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Dockets Management Branch

Food and Drug Administration
Department of Health and Human Services
Room 1-23, 12420 Parklawn Drive
Rockville, MD 20857

CITIZEN PETITION

On 9 May 1997, FDA issued a final rule in the Federal Register requiring that the
exposed connectors of certain electrode lead wires and patient cables be protected. The
rule was promulgated to prevent patient electrocution caused by the accidental insertion
of an exposed patient-contacting device into an AC power cord or outlet. The rule, later
codified at 21 CFR Part 898, requires manufacturers to ensure that affected product
shipped subsequent to 9 May 2000 would meet the stipulated performance standards.

Biosense Webster, Inc. (“Biosense”), a California corporation is the manufacturer of
diagnostic and therapeutic electrophysiology (EP) catheters, and extension cables that
may be subject to the requirements of 21 CFR Part 898. Please see a list of all product
codes and their associated Instructions for Use, which is attached hereto. All products are
Class II, with one exception, a cable approved for therapeutic catheters, which is Class
II1.

The undersigned, on behalf of Biosense, submits this petition pursuant to 21 CFR §10.30,
to request the Commissioner of the Food and Drug Administration (the “Commissioner”)

to take the actions requested as specified below.

A. Action Requested

Biosense requests a 60 day variance from the 9 May 2000 deadline for compliance with

the FDA'’s final rule establishing a performance standard for electrode lead wires and
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patient cables for its EP catheters and cables. If the variance‘is granted, Biosense will be
compliant with the requirements of 21 CFR Part 898 by no later than 9 July 2000. Due to
the seriousness of the issue and the potential impact on the provision of medical services
to electrophysiology patients, a response from the Commissioner is requested prior to 9

May 2000, so that Biosense may plan next steps accordingly.

Biosense requestsvthis variance since delays caused by commercial factors beyond its
control, and confusion about the applicability of the regulation have made compliance
with the 9 May 2000 deadline commercially and practically impossible, notwithstanding
Biosense’s good faith efforts toward compliance with the requirements of the

International Electrotechnical Commission safety standards, and 21 CFR Part 898.

1. Delay in Compliance Caused by Commerical Factors

On 14 May 1999 an industry group representing all electrophysiology equipment and
catheter manufacturers met at the North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE) meeting and agreed on a uniform design specification for a
protected (or shrouded) tip pin connector to meet the performance standard in 21 CFR
Part 898. Biosense identified a supplier in June 1999 to design and manufacture the
protected pin connector. The selected supplier, one of only two potential vendors
identified by the EP industry to supply the required component, could not provide first
article samples for design verification testing until November 1999. Upon receipt of the
samples, it was determined that products made with the component did not meet the
minimum requirements specified in the standard AAMI EC-53. This caused a delay in
Biosense’s progress towards compliance with the regulation. Due to time constraints,
Biosense was left with no choice but to continue working with this supplier to make

modifications to the new protected pin connector in order to meet the AAMI standard.




Biosense now possesses an acceptable design for catheters and cables, using the
connector from the selected supplier. Biosense is currently completing aging studies on
the new connector. These studies Should be completed by 5 May 2000, and if the
materials are found to be safe and effective for this use, production of new catheters and
cables should begin by 12 May 2000. Additionally, Biosense’s current catheter and cable
inventory will be reworked using the new protected connector. Biosense fully expects to
begin shipping compliant catheters and cables to customers shortly thereafter, and

expects its entire inventory of products to be compliant by 9 July 2000.

2. Delay in Compliance Caused by Confusion Created by November 11, 1999
' Guidance Document

In May of 1999, as part of an industry working group, Biosense and other manufacturers
agreed that there was a need to address the performance standards through
standardization of connectors for electrophysiology catheters. The industry group
decided to voluntarily adopt the International Electrotechnical Commission (“IEC”)
safety standards for electromedical equipment. In the preamble to 21 CFR Part 898, FDA
acknowledges that compliance with the IEC standard was equivalent to compliance with
21 CFR Part 898, and in 21 CFR Part 898.12 adopts the [EC standard. Biosense had
already begun its redesign and modification process, so adopting the IEC standards was

consistent with its product plan.

However, on 15 November 1999, FDA issued a guidance document entitled “Guidance
on Electrosurgical Devices and the Application of the Performance Standard for
Electrode Lead Wires and Patient Cables.” This guidance document exempted active
electrodes from compliance with the performance standard when the electrodes came in
contact with a patient only under the direct control of a physician. Biosense evaluated
this guidance document, and concluded the exemption noted was applicable to our
products. Biosense came to this conclusion since Biosense catheters are used for mapping
in the human heart and these catheters contain active electrodes. Additionally, these

catheters may only come in contact with a patient under the direct control of a physician.




Furthermore, Biosense catheters did not fall into any of the affected product categories
set forth in 21 CFR 898.13. Even though Biosense believed, in good faith, that its
products were exempt from the performance standard pursuant to the November 1999
guidance document, Biosense continued to move toward compliance with the IEC

standards as agreed in the May 1999 industry working group meeting.

In mid-March 2000, Biosense learned through the industry-working group that other
manufacturers were not aware of the November 1999 guidance document. Biosense then
contacted FDA by telephone on 23 March 2000, and by letter dated 30 March 2000,
(copy attached) to confirm that its devices were exempt pursuant to the November
guidance document. Responding to the correspondence, William Maloney of FDA’s
Office of Compliance informed Biosense that FDA did not agree that Biosense products
were exempt from the performance standards. On 10 April 2000, Biosense sent another
letter (copy attached) to FDA explaining the reason for the delay in compliance, and the
confusion created by the November guidance document. In response to this second letter,
Mr. Stewart Crumpler of the Office of Compliance verbally reiterated FDA’s position
that it did not agree that the Biosense products were exempt from the performance
standard. Biosense has accelerated its conversion efforts in response to the conversations
with Mr. Maloney and Mr. Crumpler to the extent possible given the commercial

constraints described above.

- The foregoing demonstrates that Biosense is committed to making all possible efforts to
comply with the performance standards contained in 21 CFR Part 898 by no later than 9
July 2000. If the variance is not granted, and Biosense is required to withhold catheters
and cables from distribution for approximately 60 days, the electrophysiology community
will be without essential catheters required to perform mﬁpping and therapeutic
procedures fgr critically ill heart patients. Currently Biosense supplies approximately
51% of the cétheters used in all EP labs. The void created by Biosense’s inability to ship
these products to customers could have a serious impact on the provision of medical

services to EP patients. Alternate EP catheter manufacturers are unlikely to be able to
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meet product demand during this interim period as we believe they do not have the

manufacturing capacity to service the needs of the entire EP community.

C. Environmental Impact

The subject matter of this petition is not within any of the categories of action for which

an environmental assessment is required.

D. Economic Impact

No economic impact information will be submitted at this time. Such information shall
be submitted at the request of the Commissioner following the Commissioner’s review of

this petition, pursuant to 21 CFR 10.30.

E. Certification

The undersigned certifies, that, to the best knowledge and belief of the undersigned, this
petition includes all information and views on which the petition relies, and that it
includes representative data and information known to the petitioner, which are

unfavorable to the petition.

Respectfully submitted,

Y=y

Marcia C. Leatham, MD

Vice President, Clinical, Quality, Regulatory
Biosense Webster, Inc.

3333 Diamond Canyon Road

Diamond Bar, California

(909) 839-8500

cc:  Stewart Crumpler, Office of Compliance, FDA w/o attachments
Lillian J. Gill, Director, Office of Compliance, FDA w/o attachments
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March 30, 2000

Lillian Gill
Director, Office of Compliance
Center for Devices and Radiological Health

Dear Ms. Gili,

As you know, FDA issued a final rule establishing a performance standard
for electrode lead wires and patient cables on May 9, 1997 requiring tip pins
of electrical connectors to be protected. | am writing to inform you of
Biosense Webster, Inc.’s interpretation of the performance standard, and
our approach to ensure standardization in the industry.

New Guidance Document:

Since the promulgation of this final rule, FDA issued a second level
guidance document in November 1999 (see attachment), exempting active
electrodes under the direct control of the physician when it is in contact with
the patient.

Intended Use:

Biosense Webster catheters are intended for electrophysiologic mapping or
mapping and ablation in the heart. All catheters contain an active electrode
lead wire, and are intended for use only under the direct control of a doctor
or trained medical staff.

This is consistent with IEC 60601-2-2, Section 10, clause 56.3, as
referenced in the Guidance Document: “The situation with electrosurgical
applied parts is quite different, because this kind of equipment is intended
to be used only under the control of a doctor or trained medical staff.”

Biosense Webster’s Position:

Biosense Webster has taken the position that, because all Biosense
Webster catheters 1) contain active electrodes; and 2) are intended to be
used only under the direct control of a physician, our catheters are covered
under the exemption.

Recognizing the need for standardization in the industry, however, we are

still moving toward compliance with the Standard. Biosense Webster, Inc.,
will voluntarily meet the standard approximately sixty (60) days after May 9,
2000.
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in summary:

» Biosense Webster believes the exemption applies to our devices.
» Biosense Webster plans to voluntarily comply with the standard.

If you have any questions regarding our implementation plan, please don’t
hesitate to contact me by telephone at (909) 839-8848, or by e-mail at
awalter1@bwius.jnj.com.

Best regards,

Amy Walters
Director, Regulatory Affairs

cc: Mr. William Maloney
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10 April 2000

Ms. Lillian Gill
Director, Office of Compliance
- Center for Devices and Radiological Health
Food and Drug Administration
5600 Fishers Lane
Rockville, MD 20857

Dear Ms. Gill,

_On Friday, 31 March 2000, | received a voice mail from Mr. Maloney stating
that FDA had received my letter dated 30 March, regarding the final rule
establishing a performance standard for electrode lead wires and patient
cables. In that letter, | indicated that we do not believe that the final rule
applies to our products, and that the FDA guidance document issued in
November 1999 exempts our products from the final rule. In Mr. Maloney's
voice mail, he informed me that FDA does not agree with our position.

While we continue to believe that our products do meet the requirements for
exemption (they contain active electrodes, and are under the direct control
of a physician), as we noted in our 30 March letter we are moving forward
to voluntarily comply with this final rule. In response to Mr. Maloney'’s voice
mail, we are accelerating our conversion efforts to the extent possible, and
will phase in converted products as they are available.

| have included below the information from my 29 March letter, which
outlines our reasoning for believing the exemption applies.

Intended Use:

Biosense Webster catheters are intended for electrophysiologic mapping or
mappmg and ablation in the heart. All catheters contain an active electrode
lead wire, and are intended for use only under the direct control of a doctor

or trained medical staff.

This is consistent with IEC 60601-2-2, Section 10, clause 56.3, as
referenced in the Guidance Document: “The situation with electrosurgical
applied parts is quite different, because this kind of equipment is intended
to be used only under the control of a doctor or trained medical staff.”
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Biosense Webster's Position: ~

Biosense Webster has taken the posmon that, because all Biosense
Webster catheters 1) contain active electrodes; and 2) are intended to be
used only under the direct control of a physician, our catheters are covered
under the exemption.

Recognizing the need for standardization in the industry, however, we are
still moving toward compliance with the Standard. Biosense Webster, Inc.,

has identified July 10, 2000 as its target date for voluntarily meeting the
Standard.

In summary:

e Biosense Webster believes the exemption applies to our devices.
¢ Biosense Webster plans to voluntarily comply with the standard.

If you have any questions regarding our implementation plan, please don't
hesitate to contact me by telephone at (909) 839-8848, or by e-mail at
awalter1@bwius.jnj.com.

Best regards,

Amy Walters
Director, Regulatory Affairs

cc: Mr. William Maloney
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Cordis Webster Electrophysiology Catheter: Defiectable Tip

» STERILE. Sterilized with ethylene oxide gas.
» For single use only.
« Da not use if the package is apen ar damaged.

Catheter Description

The Cordis Webster deflectable tip electrode catheter has been
designed to facilitate electrophysiological mapping of the
heart. The catheter has a high-torque shaft with a deflectable
tip section containing an array of platinum electrodes that can
be used for stimulation and recording. Several tip
configurations are available. (Standard curve types are
identified by a color band on the shaft near the proximal end -
see catalog.)

Tip deflection is controlled at the proximal end by a tubular
handpiece in which a piston slides. When the piston is pushed
forward with the thumbknoh, the tip is deflected (curved). When
the piston is pulled back, the tip straightens. The high-torque
shaft allows the plane of the curved tip to be rotated to facilitate
accurate positioning of the catheter tip at the desired site.

The catheter interfaces with standard recording equipment
via interface cables with the appropriate connectors.

CONSULT THE LOCAL DISTRIBUTOR DR MANUFACTURER
FOR THE APPROPRIATE INTERFACE CABLES.

Indications
The catheter is indicated for electrophysiological mapping of
cardiac structures; i.e., stimulation and recording only.

Coofraindications

The Cordis Webster deflectable tip electrophysiology catheter
has not been shown to be safe and effective for electrical
ablation or for use in the coronary vasculature other than the
cOronary sinus ostium.

Use of the catheter may not be appropriate for patients with
prosthetic valves. A relative contraindication for cardiac
catheter procedures is active systemic infection.

Precautions

Do not attempt to operate the Cordis Webster deflectable tip
electrophysiology catheter prior to completely reading and
understanding these directions for use. Store in a cool, dry
place; the sterile packaging and catheter should be inspected
prior to use. Do not resterilize and reuse.

Cardiac catheterization procedures should be performed by
appropriately trained personnel in a fully equipped
electrophysiology laboratory.

Careful catheter manipulation must be performed in order to
avoid cardiac damage, perforation, or tamponade. Catheter
advancement and placement should be done under
fluoroscopic guidance. Do not use excessive force to advance

or withdraw the catheter when resistance is encountered,

Always pull the thumbknob of the catheter back before
insertion or withdrawal to assure that the catheter tip assumes
its original shape.

Before use, make sure the small vent hole at the connector
end of the handpiece is patent. If clogged, air may be forced
into the catheter lumen and into the bloodsiream.

Federal law {U.5.A) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Warnings

Cardiac catheterization procedures present the potentiat for
significant x-ray exposure, which can result in acute radiation
injury as well as increased risk for somatic and genetic effects,
to both patients and faboratory staff due to the x-ray beam
intensity and duration of the fluoroscopic imaging. Gardiac
catheterization should only be performed after adequate
attention has been given to potential radiation exposure
associated with the procedure, and steps taken to minimize
this exposure. Carefut consideration must therefore be given
for the use of this catheter in pregnant women.

« Do not immerse the proximal handie or cable connector in
fluids; electrical performance could be affected.

« Do not expose the catheter to organic solvents such as
alcohol.

« Do not autoclave the catheter.

“Use By” Date
Use the device prior to the “Use By” date on the package label.

Suggested Directions for Use )

« Remove the catheter from its package and place it in a sterile
work area. Create a vascufar access in a large central vesse|
using aseptic techniques and insert the catheter,

« Connect the interface connectors to the appropriate
recording equipment.

= Confirm that the thumbknob is pulied back completely before
insertion. Advance the catheter to the area of the
endocardium under investigation. Use both fluoroscopy and
electrograms to aid in proper positioning. Adjust the radius
of curvature as necessary by manipulating the thumbknob.
Pushing the thumbknob forward causes the catheter tip to
bend (curve); when the knob is pulled hack, the tip
straightens.

« Prior to removal of the catheter, confirm that the thumbknob
has been pulled back completely. Remove the catheter and
dispose it in an appropriate manner. Do not resterilize and
reuse.

« if there are any questions regarding the use or performance
of this product, please consult with the local distributor or
the manufacturer,

M-5276-04
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Cordis Webster Electrophysiology Catheter: Deflectable Tip

Adverse Reactions

A number of serious adverse reactions have been documented
for cardiac catheterization procedures including puimonary
embolism, myocardial infarction, stroke, cardiac tamponade,
and death. The following complications associated with
cardiac catheterization have also been reported in the
literature: vascular bleeding, local hematomas, thrombosis, AV
fistula, pseudoangurysm, thromboembolism, vasovagal
reactions, cardiac perforation, air embolism, arrhythmias,
valvular damage, pneumothorax and hemothorax.

DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY

THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY,
INCLUDING WITHOUT LIMITATION ANY IMPLIED
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE, ON THE CORDIS WEBSTER INC.
PRODUCT(S) DESCRIBED IN THIS PUBLICATION. UNDER NO
CIRCUMSTANCES SHALL CORDIS WEBSTER INC. BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY
SPECIFIC LAW. NO PERSON HAS THE AUTHORITY TO BIND
CORDIS WEBSTER INC. TO ANY REPRESENTATION OR
WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY SET FORTH HEREIN.

Descriptions or specifications in Cordis Webster Inc. printed
matter, including this publication, are meant solely to generally
describe the product at the time of manufacture and do not
constitute any express warranties.

Cordis Webster Inc. will not be responsible for any direct,
incidental, or consequential damages resulting from reuse of
the product.
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Cathéter o’électrophysiologie Cordis Webster - Embout orientable

« STERILE. Stérilisé au gaz d’oxyde d'éthyléne.
+ A usage unigue.
« Ne pas utiliser si I'embatlage est ouvert ou endommagé.

Description du cathéter

Le cathéter-électrode Cordis Webster a embout orientable est
destiné & faciliter la cartographie électrophysiologique du
coeur. Le cathéter comprend une tige a couple élevé; munie
d'un embout orientable contenant un groupe d'électrodes en
platine pouvant servir 4 fa stimulation et & 'enregistrement.
Plusieurs configurations d’embout sont disponibles. (Les
différents types de courbure standard sont identifiés par une
bande de couleur sur la tige, prés de 'extrémité proximale ;
voir le catatogue).

La défiexion de Pembout est contrdlée a 'extrémité proximale
par une gaine de manipulation tubulaire dans faguelle giisse
un piston. Lorsque ie piston est poussé vers 'avant a laide du
curseur, lembout du cathéter est défléchi (courbé). Lorsque fe
piston est tiré vers Varrigre, Fembout du cathéter se redresse.
La tige & couple élevé permet de faire tourner manueflement le
plan de "erbout courbé pour faciliter fe positionnement exact
de Pembout du cathéter au site voulu.

Le cathéter est relié 4 un équipement d’enregistrement
standard par V'intermédiaire de cables d'inerface munis de
connecteurs appropriés.

CONSULTER LE DISTRIBUTEUR LOCAL OU LE FABRICANT
POUR OBTEN!R DES RENSEIGNEMENTS SUR LES CABLES
D'INTERFAGE CONVENABLES.

Indications

Le cathéter est indiqué pour fa cartographie
électrophysiologique des structures cardiagues, ¢'est-a-dire
stimuiation et enregistrement uniquement.

Contre-indications

Il a pas été démontré que le cathéter d'électrophysiologie
Cordis Webster & embout orientable est efficace et sans
danger pour les procédures d'ablation électrique ou utilisation
dans le réseau coronaire aifleurs que dans l'orifice du sinus
coronaire.

L'usage de ce cathéter nest pas recommandé chez les
patients portant une valve prothétique. Une infection générale
évolutive peut également constituer une contre-indication
relative & une procédure de cathétérisme cardiaque.

Précantions

Ne pas essayer d’utiliser le cathéter d"électrophysiclogie
Cordis Webster & embout orientable avant d’avoir tu et de
s'8tre familiarisé intégralement avec ce mode d’emploi.
Stocker dans un endroit frais et sec ; inspecter la stérilité de
Femballage et le cathéter avant usage. Ne pas restériliser ou
réutiliser.

Les procédures de cathétérisme cardiaque doivent étre
effectuées dans une salle d'électrophysiologie comportant tout
Péquipement nécessaire et par un personnel ayant regu la
formation appropriée.

Il est essentiel de manipuler les cathéters avec précaution
pour éviter les risques de ésion, perforation ou tamponnade
cardiaque. L’avancement et fa mise en place du‘cathéter
doivent se faire sous contrdle radioscopique. En cas de
résistance, ne pas appliquer une force excessive pour faire
avancer ou retirer le cathéter.

Toujours tirer le curseur du cathéter vers l'arridre avant
d’insérer ou de retirer le cathéter afin de redonner sa forme
ariginale & lembout du cathéter.

Avant usage, vérifier que le petit orifice de ventilation situé a
['extrémité du connecleur de la gaine de manipuiation est
perméable. Sl est bouché, de Fair risque d'étre forcé dans
I'orifice du cathéter et dans le courant sanguin.

La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce
dispositif que par un médecin ou sur ordonnance de ce
dernier.

Averiissements

Les procédures de cathétérisme cardiaque présentent un
risque d'exposition élevée aux rayons X, ce qui peut entrainer
des radiolésions graves, ainsi qu'un risque accru d'effets
somatiques et génétigues, aussi bien pour le patient que pour
fe personnel médical, en raison de l'intensité du faisceau de
rayons X et de la durée de la radiographie. Les procédures de
cathétérisme cardiaque ne doivent étre effectuées que sile
danger d’exposition potentielle aux rayons X associé a ces
procédures a été pris en considération et que fes mesures
nécessaires ont &té prises pour minimiser cette exposition.
Par conséquent, if ne faut utitiser ce cathéter chez les femmes
enceintes gu'aprés mure réflexion.

» Ne pas plonger [a poignée proximale ou le connecteur du
cable dans un liguide, sous risque de provoquer un
dysfonctionnement électrique.

« Ne pas exposer le cathéter a des solvants organiques,
comme de Falcool par exemple.

= Ne pas passer le cathéter & I'autoclave.

Date de péremption
Utiliser I'instrument avant la date de péremption indiquée sur
I'étiquette de 'emballage.

Mode d’emploi recommandé

* Retirer le cathéter de son emballage et le placer sur le
champ stérile. Créer un acces vasculaire dans un large
vaisseau central en prenant soin de conserver un mifieu
aseptiqua et insérer le cathéter.

* Brancher les connecteurs d'interface & I'équipement
d'enregistrement approprié.
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Cathéter d’électrophysiologie Cordis Webster - Embout orientable

« Vérifier que le curseur est tiré & fond vers t'arrigre avant
d'insérer le cathéter. Faire avancer le cathéter jusqu'au site
souhaité de 'endocarde sous contrdle radioscopique et
¢lectrocardiogrammes afin de faciliter la mise en place
correcte. Régler le rayon de courbure si nécessaire a 'aide
du curseur. Lorsque le curseur est poussé vers Favant,
Pembout du cathéter est défléchi (courbé). Lorsque le
curseur est tiré vers larridre, Fembout du cathéter se
redresse.

« Avant de retirer le cathéter, vérifier que le curseur est tiré 3
fond vers l'arriére. Retirer le cathéter et Péliminer de fagon
appropriée. Ne pas restériliser ou réutitiser.

« En cas de questions sur I'utifisation ou la performance de ce
produit, consuiter le distributeur local ou le fabricant.

Réactions indésirahles

De graves effets secondaires associés aux procédures de
cathétérisme cardiaque ont été documentés dans la littérature
médicale, dont : embolie pulmonaire, infarctus du myocarde,
accident vasculaire cérébral, tamponnade cardiaque et déces.
Les complications suivantes ont également été associées aux
procédures de cathétérisme cardiague : hémorragies
vasculaires, hématomes locaux, thrombose, fistule artério-
veineuse, pseudo-anévrisme, thromboembolie, réactions
vaso-vagales, perforation cardiaque, embolie gazeuse,
arrythmies, 1ésions valvulaires, pneumothorax et hémothorax.

DENEGATION DE GARANTIE ET LIMITE DES RECOURS

LE OU LES PRODUITS CORD!IS WEBSTER INC. DECRITS
DANS LA PRESENTE PUBLICATION NE FONT L'GBJET
D’AUCUNE GARANTIE EXPRESSE QU IMPLIGITE, Y
COMPRIS, A TITRE D’EXEMPLE NON LIMITATIF, LES
GARANTIES DE SUCCES COMMERCIAL OU D'APTITUDE A UN
USAGE PARTICULIER. LA RESPONSABILITE DE CORDIS
WEBSTER INC. NE SAURAIT EN AUCUN CAS ETRE ENGAGEE
POUR DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU INCIDENTS,
SAUF STIPULATIONS CONTRAIRES EXPRESSES DE LA LOI.
NUL N'EST AUTORISE A ENGAGER LA RESPONSABILITE DE
CORDIS WEBSTER INC. AU-DELA DES TERMES DU PRESENT
TEXTE.

Les descriptions et spécifications figurant dans les imprimés
Cordis Webster Inc., dont [a présente publication, sont
congues pour servir uniguement de description générale du
produit au moment de sa fabrication, et ne sauraient
constituer des garanties expresses.

La responsabilité de Cordis Webster Inc. ne saurait en aucun
cas 8tre engagée pour dommages directs, indirects ou
incidents découlant de 1a réutilisation de ce produit.
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Cordis Webster Elektrophysiologie-Katheter: Steuerbarer Diagnostikkatheter k

» STERIL. Mit Ethylenoxid-Gas sterilisiert.

* Nur zum Einmalgebrauch.

« Keine Produkle einselzen, deren sterile Verpackung offen
oder beschadigt ist.

Katheter-Beschreibung

Der Cordis Webster Steuerbare Elektrodenkatheter wurde
entwickelt zum elektrophysiologischen Mapping des Herzens.
Der Katheter verfiigt iiber einen AuBerst drehstabilen Schaft
mit einer steuerbaren Spitzensektion, in welcher
Platinelektroden zu Stimulations- und Aufzeichnungszwecken
angeordnet sind. Verschisdene Spitzenkonfigurationen sind
erhdltlich (Standard-Konfigurationen sind mit einem farbigen
Band auf dem Schaft am proximalen Ende gekennzeichnet -
sighe Katalog).

Die Spitzendeflexion wird am proximalen Ende durch einen
rohrenformigen Handgriff mit Kolben gesteuert. Wird der
Kolben mit Hilfe des Daumenschieber vorgeschoben, so
kriimmt sich die Spitze. Wird der Kolben zuriickgezogen,
begradigt sich die Spitze. Aufgrund des duBerst drehstabilen
Schaftes kann die Ebene der distalen Kurve zum Ieichteren
Positionieren der Katheterspitze am proximalen Ende des
Katheters durch Rotation des Schaftes gedreht werden.

Der Katheter wird iiber Katheteranschiufi-Kabel mit den
entsprechenden Konnektoren an Standard-
Aufzeichnungsgerdte angeschlossen.

FRAGEN SIE IHREN VERKAUFSREPRASENTANTEN NACH
DEN PASSENDEN KATHETERANSCHLUR-KABELN.

Indikationen

Der Elektrodenkatheter wurde entwickelt zum
elektrophysiologischen Mapping kardialer Strukturen, d.h. nur
zu Stimulations- und Aufzeichnungszwecken.

Kontraindikationen

Die Sicherheit und Effektivitit des Cordis Webster steuerbaren
Elektrophysiologie-Katheters ist bei der Ablation mittels
Hochfreguenzstrom oder beim Einsatz in Koronargefafen
auBer im Ostium des Koronarsinus noch nicht nachgewiesen.

Der Einsatz dieses Katheters in Patienten mit kiinstlichen
Klappen ist fraglich. Als refative Kontraindikation fiir
Herzkatheter-Prozeduren gift eine aktive systemische Infektion.

VorsichtsmaBiregstn

Wir raten dringend davon ab, den Cordis Webster steuerbaren
Elektraphysiologie-Katheter einzusetzen, ohne vorher die
Gebrauchsanleitung sorgfaltig und vollstindig zu lesen.

Kiith! und trocken lagern; vor Gebrauch soliten sterile
Verpackung und Katheter auf Schiden berpriift werden. Nicht
resterifisieren und wiederverwenden.

Herzkatheterisierungen sollten nur von entsprechend
geschulten Arzten durchgefiihrt werden, denen ein volistindig
eingerichtetes elektrophysiologisches Labor zur Verfligung
steht.

Um Schadigungen des Herzens, Perforation oder Tamponade
zu vermeiden, muB der Katheter vorsichtig bewegt werden.
Das Vorschieben und Positionieren sollte nur unter
Réntgenkontrolle erfolgen. Wenn Widerstand spiirbar ist,
sollte der Katheter nicht mit Gewalt vorgeschoben oder
zuriickgezogen werden.

Vor dem Einfihren oder Zuriickziehen immer erst den
Daumenschieber zuriickziehen, um sicherzustelten, daf} die
Katheterspitze ihre vorgeformte Konfiguration annimmi.

Am Ende des Handgriffs, wo der Konnektor in den Griff
eingelassen ist, befinden sich zwischen Konnektor und Griff
kleine Liiftungsldcher. Sorgen Sie dafiir, daB diese Locher
stets DURCHGANGIG sind, da ansonsten die Funktion des
Steuermechanismus beeintréchtigt und Luft in den Katheter
gepumpt werden kinnte, die unter Umstanden in den
Blutkreislauf gefangt.

Warnungen

Bei Herzkatheterisierungen werden die Beteitigten einer
bedeutenden Strahiendosis mit akuter Verletzungsgefahr
ausgesetzt, und durch die Intensitdt der Réntgenstrahlen und
die Dauer der réntgenologischen Darstellung besteht ein
erhohtes Risiko somatischer und genetischer Auswirkungen
sowohi auf die Patienten als auch auf das Klinikpersonai. Die
Herzkatheterisierung solite erst dann durchgefihrt werden,
wenn die mit dieser Untersuchung verbundene
Strahlenbelastung sorgfiltig geprift und auf ein Mindestmaf
beschrénkt wurde. Der Einsatz dieses Katheters in
Schwangeren sollte besonders sorgfaltig erwogen werden.

= Den proximalen Handgriff oder das Anschiukabel nicht in
Fliissigkeit tauchen; die elektrische Funktionsfahigkeit konnte
beeintrachtigt werden.

» Den Katheter nicht organischen Losungsmitteln, wie z.B.
Alkohol, aussetzen.

« Den Katheter nicht autoklavieren.

Verfalisdatum ("Use By"}
Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten
Verfallsmonatss verbrauchen.

Gebrauchsanleitung

« Den Katheter auspacken und auf steriler Unfertage
bereitlegen Einen Zugang zu einem groBen, zentralen
BlutgefdB schatfen und den Katheter mittels aseptischer
Technik einfiihren.

* Die Elektrodenstecker oder den Konnektor des Katheters an
das entsprechende Aufzeichnungsgerat anschlieBen.

« Kontrollieren Sie vor dem Einfilhren des Katheters, daB der
Daumenschieber am Handgriff volisténdig zuriickgezogen ist,
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Den Katheter in den zu untersuchenden Abschnitt des
Endokards vorschieben. Nehmen Sie zur exakten
Positionierung das Rontgengerat und Elektrogramme zu
Hilfe. Regulieren Sie, falls notwendig, die Auslenkung der
Spitze mit Hilfe des Daumenschiebers. Durch Vorschieben
des Daumenschiebers wird die Katheterspitze deflektiert;
durch Zuriickziehen des Daumenschiebers wird die Spitze
wieder begradigt.

« Vor dem Enifernen des Katheters sicherstellen, dafl der
Daumenschieber vollsténdig zuriickgezogen ist. Den Katheter
entfernen und entsorgen. Nicht resterilisieren und
wiederverwenden.

« Bei Fragen, die sich im Zusammenhang mit dem Gebrauch
oder der Funktion dieses Produktes ergeben, wenden Sie
sich bitte an lhren Verkaufsreprasentanten.

Nebenwirkungen

Eine Reihe von schweren Nebenwirkungen bei Herzkatheter-
Prozeduren wurde dokumentiert, so z.B. Pulmonalembolie,
Herzinfarkt, Schlaganfall, Herztamponade und Tod. In der
Liferatur wird dariiber hinaus (iber folgende Komplikationen
bei Herzkatheterisierungen berichiet: Gefafiblutung, drtliche
Himatome, Thrombose, AV-Fistel, Pseudoaneurysma,
Thrombenembolis, vasovagale Reaktionen, Herzperforation,
Luftembolie, Arrhythmien, Klappenschédigung, Pneumothorax
und Hamothorax.

GARANTIEERKLARUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG

CORDIS WEBSTER INC. UBERNIMMT KEINE GARANTIE FUR
MARKTFAHIGKEIT CDER EIGNUNG DES (DER)
NAGHSTEHEND BESCHRIEBENEN PRODUKTE(S) FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. UNTER KEINEN UMSTANDEN HAFTET
CORDIS WEBSTER INC. FUR DIREKTE,
UNVORHERGESEHENE ODER FOLGESCHADEN; DAVON
AUSGENOMMEN IST DIE GESETZLICH GEREGELTE
HAFTUNG.

Gedruckte Beschreibungen oder Spezifkationen dienen nur der
allgemeinen Beschreibung des Produktes zum Zsitpunkt seiner
Herstellung und stellen keine Garantieerkldrung dar.

Cordis Webster Inc. kann nicht haftbar gemacht werden fiir

direkte, unvorhergesehene oder Folgeschaden, die sich aus
der Wiederverwendung des (der) Produkte(s) ergeben.
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Catetere per elettrofisiologia Cordis Webster - punta direzionabile

« STERILE. Steritizzato con osside di etilene.
« Da usare una volta sola.
« Non usare se fa confezione ¢ aperta o danneggiata.

Descrizione del catetere

1l catetere per elettrofisiologia a punta direzionabile Cordis
Webster & stato progettato per facilitare il mappaggio
elettrofisiologico del cuore. |l catetere & dotato di un corpo ad
alta torsione & di una punta direzionale contenente elettrodi di
piatino che possono essere usati per le procedure di
stimolazione e registrazione. Sono disponibili numerose
configurazioni della punta. (I tipi di curva standard sono
identificati da una banda colorata sul corpo de! catetere vicino
all'estremita prossimale - consuttare il catalogo).

La flessione della punta é regolata all'estremita prossimale
mediante un manicotio tubolare in cui scotre un pistone.
Quando il pistone & spinto in avanti premendo i pollice contro
I'apposita rotella, la punta si flette (si curva). Quando if pistone
& tirato indietro, fa punta si raddrizza. }l corpo ad alta torsione
permette la rotazione manuale del piano della curva distale,
aiutando il medico a posizionare la punta del catetere ne! sito
desiderato.

1} catelere si cotlega ad apparecchiature di registrazione
standard per mezze di cavi interfaccia dotati di conneftori
appropriati.

CONSULTARE IL DISTRIBUTORE LOCALE 0 IL. FABBRICANTE
PER | CAVI INTERFACCIA APPROPRIATI.

Indicazioni

Il catetere & indicato per il mappaggio elettrofisiotogico delie
strutture cardiache, cioé solo per le procedure di stimolazione
e registrazione.

Contreindicazioni

Non € stato dimostrato che il catetere per glettrofisiologia a
punta direzionabile Gordis Webster sia sicuro ed efficace per
I'ablazione elettrica o per 'uso in aree coronariche diverse
dall’ostio del seno coronarico.

L’uso def catetere pud non essere appropriato nei pazienti con
protesi valvolari. Un'infezione sistemica attiva € una
controindicazione relativa per le procedurg di cateterismo
cardiaco.

Precauzioni

Non tentare di far funzionare if catetere per elettrofisiologia a
punta direzionabile Cordis Webster prima di aver letto e capito
completamente gueste istruzioni per f'uso. Conservare in
luogo fresco e asciutio; prima dell’uso, ispezionare
I'imbaltaggio sterile e il cateters. Non risterilizzare e non
riutilizzare.

Le procedure di cateterismo cardiaco devono essere eseguite
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da personale appositamente istruito in un faboratorio di
elettrofisiologia completamente attrezzato.

i catetere deve essere manipolato con cautela in modo da
evitare danni at cuore, perforazione del cuore o tamponamento
cardiaco. L'avanzamento e il posizionamento dei catetere
devono avvenire sotto guida fluoroscopica. Non esercitare
forza eccessiva nell'avanzare o ritirare # catetere quando si
incontra resistenza.

Prima di inserire o ritirare il catetere, tirare sempre indietro fa
rotella per il pollice onde assicurarsi che la punta del catetere
assuma la sua forma originaria.

Prima dell'uso, assicurarsi ¢he i foro di sfiato poste
all’estremita del manicotto sia pervio. Se otturato, I'aria
potrebbe essere forzata ad entrare nel lume del catetere e nei
torrente sanguigno.

Avvertenze

Le procedure di cateterismo cardiaco presentano un potenziale
di esposizione significativa ai raggi X con possibili danni acuti
da radiazione e aumento del rischio di effetti somatici e
genetici sia nel paziente che nel personale di laboratorio, a
causa defl'intensitd del fascio di raggi X e della durata della
procedura fluoroscopica. H cateterisino cardiaco deve essere
eseqguito solo dopo aver prestalo particolare attenzione alla
potenziale esposizione alle radiazioni associata alta procedura
stessa e dopo aver preso le precauzioni necessarie per
minimizzare questa esposizione. E' necessario quindi prestare
un'attenta considerazione all'impiego di questo caletere nelle
donne incinte.

» Non immergere 'impugnatura o il connettore del cavo nei
liquidi in quanto la funzionalita elettrica potrebbe venirne
alterata.

« Non esparre il catetere a solventi organici quali 'alcol.

 Non sterilizzare il catetere in autoclave.

Data di scadenza
Usare il dispositivo prima delfa data di scadenza riportata in
etichetta.

Istruzioni d’uso suggerite

« Togliere il catetere dalla confezione e porlo in area sterile.
Creare I'accesso vascolare in un grosso vaso centrale
seguendo una tecnica asettica e inserire if catetere.

« Collegare i connettori di interfaccia all'appropriata
apparecchiatura di registrazione.

«» Confermare che la rotella per il pollice sia tirata
completamente indietro prima dell'inserimento del catetere.
Far avanzare il catetere fino all'area dell'endocardio in esame.
Per favorire il corretto posizionamento, servirsi sia della
fluoroscopia che degli elettrogrammi. Regolare come
desiderato il raggio della curvatura agendo sulla rotelia per il
pollice. La spinta in avanti delia rotella fa flettere (curvare) la
punta del catetere: it ritiro la fa raddrizzare.
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« Prima di sfilare il catetere, accertarsi che la rotelia per il
pollice sia stata tirata completamente indistro. Togliers il
catetere ed eliminario nel modo pitt appropriato. Non
risterilizzare e non riutilizzare.

+ In caso di quesiti refativi alfuso o al funzionamento di questo
prodotte, consultars il distributore locale o il fabbricante.

Reazioni avverse

Sono state documentate numerose reazioni avverse gravi
correlate alle procedure di cateterismo cardiaco, tra cui
embolia polmonare, infarto miocardics, ictus, tamponamento
cardiaco e morte. Sono state inoftre riportate in letteratura le
seguenti complicazioni associate al cateterismo cardiaco:
sanguinamento, ematoma locale, trombos, fistola artero-
venosa, pseudoaneurisma, trombosmbolia, reazioni
vasovagali. perforazione del cuore, embolia gassosa, aritmia,
danno vascolare, pneurnoiorace, emotorace.

punta direzionabile

DISCONOSCIMENTG Di GARANZIA E LIMITE DEI
PROVVEDIMENTI

{ PRODOTTI CORDIS WEBSTER INC. DESCRUTT! IN QUESTA
PUBBLICAZIONE NON SONO COPERT! DA ALCUNA
GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, TRA CUI, SENZA
LIMITAZIONI, LE EVENTUALI GARANZIE {MPLICITE DI
COMMERCIABILITADG O IDONEITAD A UN CERTO SCOPO. IN
NESSUNA CIRCOSTANZA LA CORDIS WEBSTER INC.
INTENDE ASSUMERS! RESPONSABILITA’ DI EVENTUAL!
DANN! DIRETTI, ACCIDENTALL, O INDIRETTI, CON
L’ECCEZIONE DI CASI ESPRESSAMENTE PREVISTI DA UNA
SPECIFICA LEGGE. NESSUNO £’ AUTORIZZATO A FARS!
GARANTE PER LA CORDIS WEBSTER INC., TRANNE CHE
PER 1 CASI SPECIFICI SOPRA EVIDENZIATL.

La descrizioni o te specifiche prasentate negli stampati Cordis
Wabster Inc., compresa guesta pubblicazione, hanno come
unico scopo la descrizione generale def prodotto al momento
delia fabbricazione e non costituiscono nessuna espressa
garanzia.

La Cordis Webster Inc. declina ogni responsabifitd di eventuafi
danni diretti, accidentali, o indiretti causati dal riutiizzo del
prodotti i cui stampati prevedano il monouso o il cui riutilizzo
sia proibito datla legge.
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Catéter de electrofisiologia de curva dirigible de Cordis Webster

« ESTERIL. Esterilizado con dxido de etileno.
« Para un sélo uso.
« No utilizar si el envase no estd integro.

Descripeion del catéter

Ef catéter de curva dirigible de Cordis Webster es un catéter
de diagnostico disefado para facilitar el mapeo
electrofisialdgico del corazén. Bl catéter posee un cuerpo de
alta torsionabilidad con una seccion distal de curva dirigible
que contiene electrodos de plating utilizados para la .
estimutacion vy el registro. Existen varias configuraciones de!
extremo distal. (Los tipos de curva normalizada se identifican
mediante una banda de color sobre el cuerpo del catéter cerca
del extremo proximal- sirvanse consultar ef catdlogoe).

La curvatura de la seccidn distal del catéter se controla dasde
el exiremo proximal mediante un mando tubular dotado de un
piston deslizante. Cuando el pulsador se empuja hacia
adelante, la seccidn distal del catéter se ctirva, y cuando se
tira del pulsador hacia atras, la seccion distal del catéter se
endereza. El cuerpo de gran torsionabilidad del catéter permite
ademas efectuar una rotacion del plano de la curva distal para
facilitar un posicionamiento preciso del extremo del catéter en
el lugar deseado.

El catéter se conecta a equipo de registro nermalizado a
través de cables de sonexidn dotades de conectores
apropiados.

CONSULTESE AL DISTRIBUIDOR LOCAL 0 AL FABRICANTE
PARA CONOCER LOS CABLES DE CONEXIGN APROPIADOS.

Indicaciones

El catéter esta indicado para efectuar el mapeo
electrofisiologico de estructuras cardiacas, es decir, solamente
estimulacion y registro.

Contraindigaciones

No se ha demostrado que ef catéter de electrofisiologfa de
curva dirigible de Cordis Webster sea seguro y efectivo para
fines de ablacion eléctrica o para ser utitizado en otra
vasculatura coronaria gue no sea et ostium del seno
coronario.

La utitizacion del catéter puede no ser apropiada para tratar a
pacientes con vélvulas protésicas. Una contraindicacion
relativa de los procedimientos de cateterizacion cardfaca es la
infeccion sistémica activa.

Precauciones

Abstenerse de intentar operar ef catéter de electrofisiologia de
curva dirigible de Cordis Webster antes de leer completamente
y entender estas instrucciones de Uso. Almacenar en un Jugar
fresco y seco; No utilizar si el envase no esta integro. No
reesterifizar ni reutitizar.

M-R27R-04

Los procedimientos de cateterizacién cardiaca deberfan ser
efectuados por personal facuftativo gue haya recibido el
entrenamiento apropiado en un laboratorio de electrofisiologia
totalmente equipado.

Cuando se efectlian procedimientos de cateterizacion cardiaca
debera procederse con el debido cuidado para evitar cualquier
traumatismo, perforacion o taponamiento cardiaco. Se
recomienda que la accion de hacer avanzar y posicionar el
catéter se efectiie bajo control fluoroscdpico. No ufifizar una
fuerza excesiva para hacer avanzar o retroceder al catéter
cuando se encuentra resistencia a cualquiera de las dos
acciones.

Tirar siempre hacia airas del émbofo del mando lubular antes
de la insercion o retirada del catéter para asegurarse que ef
extremo del catéler adquiere ia forma original.

Antes de ta utilizacion def catéter, asequrarse que ef pequefio
orificio de ventilacion situado en la parte de atras del mando
tubular no estd obstruida. De fo contrario, podria producirse fa
entrada accidental de aire en el iimen del catéter y en e
torrente sanguineo.

Advertencias

Los procedimientos de cateterizacion cardiaca que generan
electrogramas y uiilizan 1a fluoroscopia para facititar et
posicionamiento del catéter estdn sujetos al riesgo polencial
que conlleva la exposician a fa radiacion X, la cual puede
originar enfermedad aguda por exposicion a radiacion, asi
como aumentar el riesgo de efectos somaticas v genéticos
tanto en los pacientes como en el personal de laboratorio,
debido a la intensidad de la radiacion X y a la duracion del
tiempo de escopia. La cateterizacion cardiaca deberia
efectuarse solamente después de haber tenido en cuenta los
posibles riesgos asociados a la exposicion a la radiacién
inherentes al procedimiento, v despus de que sean tomadas
las precauciones debidas para reducir al minimo fal
exposicion. Deberd por tanto procederse con la debida
precaucion cuando haya de decidirse Ja ulitizacion del catéter
con mujeres gestantes.

No sumergir fa parte proximal de) mando tubular, ni los cahies
conectores en ningan fluide, pues podiia de to contrario varse
afectado st correcto funcionamiento.

No exponer el catéter a disolventes organicos tates como
etanol.

No reesteritizar en autociave.
Fecha de Caducidad

Utilizar et producto antes de la fecha de caducidad indicada en
1a etiqueta del envase.
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Catéter de electrofisiologia de curva dirigible de Cordis Webster

Pracedimienta de utilizacién recomendado

» Extraer el catéter de su envase y colocarlo en un drea de
trabajo estéril. Grear un acceso vascular en un vaso central
grande utitizando una técnica aséptica e insertar el catéter.

« Conectar los conectores de la alargadera de conexién al
equipo de registro apropiado.

« Confirmar que se ha tirado hacia atras del émbolo del
mando tubular antes de la insercion del catéter. Utilizando
observacién fluoroscépica hacer avanzar el catéter hasta que
su extremo esté situado en el drea def endocardio objeto de
la investigacion. Ajustar el radio de curvatura segiin sea
necesario manipulande & émbolo del mando de controt
proximal. Cuando el émbolo se empuja hacia adelante, el
extremo del catéter se curva; cuando se tira det émbolo
hacia atras, el extremo se endareza.

« Antes de la retivada del catéter, confirmar que se ha tirado
def émbolo del mando tubular hasta alcanzar el final
posterior de su recorrido. Retirar &l catéter y desecharlo de
forma apropiada. No reesterilizar ni reutitizar i catéter.

« Para cualquier consulta sobre la utiizacidn o funcichamiento
de este producto, sirvase dirigirse al distribuidor local o al
fabricante.

Reacciones adversas

Se han documentado un ndmero de reacciones adversas
graves para los procedimientos de cateterizacion cardiaca gue
incluyen el embolismo pulmonar, infarto de miocardio,
apoplejia, taponamiento cardiacoy fallecimiento. Las
complicaciones siguisntes asociadas con la cateterizacion
cardiaca han sido también publicadas en !a literatura
especializada: hemorragia vascular, hematomas locales,
trombosis, fistula AV, seudoaneurisma, tromboembolismo,
reacciones vasovagales, perforacion cardiaca, embolismos de
aire, arfitmias, daftos valvulares, neumatdrax y hemotdrax.

RESTRICCION DE GARANTIA Y DE RECURSO LEGAL

NO EXISTE NINGUNA GARANTIA EXPRESA 0 IMPLICITA,
INGLUYENDO SIN LIMITACION NINGUNA GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD, ADECUACION A UN
PROPOSITO DETERMINADO U OTRA GARANTIA £N LOS
PRODUCTOS DE CORDIS WEBSTER INC. DESCRITOS EN
ESTA PUBLICACIGN. BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA SE
HARA RESPONSABLE A CORDIS WEBSTER INC. DE DANDS
DIRECTOS, INCIDENTALES, 0 RESULTANTES, EXCEPTO DE
AQUELLOS DISPUESTOS EXPRESAMENTE POR LA LEY.
NINGUNA PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA OBLIGAR A
CORDIS WEBSTER INC. A NINGUNA RECLAMACION 0
GARANTIA A EXCEPGIGN DE LAS ESPEGIFICAMENTE
ESTABLECIDAS AQUI.

Las descripciones o especificaciones que aparecen en fa
literatura de Cordis Wehster Ing., incluyendo esta publicacian,
tienen como (nica finatidad describir el producto de manera
general en ef momento de su fabricacion y no constituyen
ninguna garantia expresa.

Cordis Webster Inc. no serd responsable de ningun dafio

directo, incidental, o que resulte de la reutilizacion def
progucto.
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Cordis Webster Elektrofysiologiekatheter - Buighare tip

+ STERIEL. Gesteriliseerd met ethyleenoxidepas.

* Voor eenmalig gebruik.

* Niet gebruiken als de verpakking geopend of
beschadigd is.

Beschrijving van de katheter

De Cordis Webster elektrodekatheter met buigbare tip is
ontworpen om het elektrofysiologisch in beeld brengen van
het hart te vergemakkelifken. De katheter heeft een schacht
met een hoog koppel en een buigbaar tipgedeelte dat een
reeks platina elektroden bevat die gebruikt kunnen worden
voor stimulatie en registratie. Er zijn verschiliende
tipconfiguraties verkrijgbaar. {Katheters met een
standaardcurve zijn herkenbaar aan gen gekleurde hand op de
schacht, nabij het proximale uiteinde - zie de catalogus).

Het Duigen van de tip wordt aan het proximate uiteinde
bestuurd door een buisvormig handvat waarin een zuiger
wordt verschoven. Wanneer de zuiger met de duimknop
vooruit wordt verschoven, buigt de tip om (vormt een curve).
Wanneer de zuiger wordt teruggetrokken, wordt de tip weer
recht. Door de schacht met hoog koppel kan het viak van de
gebogen tip worden gedraaid om nauwkeurige plaatsing van
de kathetertip vergemakkelijken.

De katheter is aan standaard registratie-apparatuur
K Id via interfacekabels met de bijhehorende

Y PF

connectors.

RAADPLEEG DE PLAATSELNKE DISTRIBUTEUR OF
FABRIKANT VOOR DE JUISTE INTERFACEKABELS.

Indicaties

De katheter is geindiceerd voor het elektrofysiologisch in beeld
brengen van cardiale structuren, dow.z. alleen stimulatie en
registratie.

Contra-indicaties

Het is niet gebleken dat de Cordis Webster katheter met
buigbare tip veilig en doeitreffend is voor elektrische ablatie of
voor gebruik in de kransslagaderen, behalve het ostium van de
sinus corenarius.

Het gebruik van de katheter is mogelijk niet aangewezen bij
patiénten met kiepprothesen. Een relatieve contra-indicatie
voor cardiale katheterprocedures is actieve systemische
infectie.

Voorzorgsmaatregelen

Tracht niet met de Cordis Webster elektrofysiologiekatheter
met buigbare tip te werken voordat u deze gebruiksaanwijzing
volledig hebt gelezen en begrepen. Op een koele, droge plaats
bewaren; de steriele verpakking en katheter moeten voor
gebruik worden geinspecteerd. Niet opnieuw steriliseren en
gebruiken.

M-5276-04

Cardiale katheterisatieprocedures moeten worden uitgevoerd
door daarvoor opgeleid personeel in een volledig uitgerust
slektrofysiologietaboratorium.

De katheter moet voorzichtig worden gemanipuleerd om
beschadiging van het hart, hartperforatie of harttamponade te
voorkomen, De katheter moet onder fluoroscopisch zicht
worden opgevoerd en geplaatst. De katheter mag bij
weerstand niet geforceerd worden opgeveoerd of
teruggetrokken.

Trek de duimknop altijd terug voordat de katheter wordt
ingebracht of teruggetrokken om er zeker van de zijn dat de
Katheteriip de oorspronkelijke vorm heeft.

Controleer voor gebruik of de kieine ontluchtingsopening in
het handvat, aan de kani van de connector, open is. Als deze
opening verstopt is, kan lucht in het katheterlumen en in de
bloedstroom worden geforceerd.

Volgens de federale wet van de V.S, is verkoop van dit
instrument vitsluitend toegestaan aan of op voorschyift van
een arts.

Waarschuwingen

Bij cardiale katheterisatieprocedures hestaat het risico dat men
aan een aanzienlijke hogveetheid réntgenstralen wordt
biootgesteld. , Door de intensiteit van de réntgenstralen en de
duur van de fluoroscopische beeldvarming kan acuut letsel
worden veroorzaakt en bestaat gevaar voor somatische en
genetische schade, zowel voor de patiénten als voor het
laboratoriumpersoneel. Cardiale katheterisatie mag alleen
worden uitgevoerd nadat voldoende aandach! is besteed aan
de aan de straling waaraan imen potentieel bij deze procedure
wordt blootgesteld, en stappen zijn genomen om deze tot het
minimum te beperken. B zwangere vrouwen dient het
gebruik van deze katheter dus met zorg te worden overwogen.

= De proximale hendel en de kabelconnector mogen niet in
vigeistof worden ondergedompeld daar dit de elektrische
prestaties kan beinvioeden.

» De katheter mag niet worden blootgesteld aan organische
oplosmiddelen zoals alcohol

+ De katheter mag niet in een autaciaaf worden gesteriliseerd.

Uiterste gebruiksdatum
Gebruik het tnstrument vodr de uiterste gebruiksdatum die op
het etiket van de verpakking staat.

Aanbevalen gebruiksaanwiizing

+ Haal de katheter uit de verpakking en plaats hem in een
steriel werkgebied. Maak volgens aseptische methodes een
toegang in een groot ceniraal bloedvat en breng de katheter
in.

« Sluit de interfaceconnectors aan op een geschikl registratie-
apparaat.

« Gontroteer of de duimknop volledig is feruggetrokken
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Cordis Webster Elektrofysiologiekatheter - Buighare tip

voortat de katheter wordi ingebracht. Voer de katheter op
fot het te onderzoeken gebied van het endocard. Gebruik
zowel fluorascopie als elektrogrammen als huip bij de
plaatsing. Stei zo nodig de straal van de curve bij door de
duimknop te manipuleren. Wanneer de duimknop naar
voren wordt gedrukt buigt de kathetertip om (curve),
wanneer hij wordt teruggetrokken, wordt de tip weer recht.

» Controleer of de duimknap geheel is teruggetrokken voordat
de katheter wordt verwijderd. Verwijder de katheter en voer
hem op geschikte wijze af. Niet opnieuw steriliseren en
gebruiken.

= Indien u vragen hebt betreffende het gebruik of de prestaties
van dit product, kunt u de plaatselijke distributeur of de
fabrikant raadplegen.

Bijverschijnselen

Eris gen aantal ernstige bijverschijnselen van cardiale
katheterisatieprocedures gedocumentaerd, waaronder
langembolie, myocardinfarct, atiaque, harttamponade en
overlijden. De valgende complicaties die verbonden zijn aan
cardiale katheterisatie zijn ook in de titeratuur gemeld:
vasculaire bloeding, lokale hematomen, trombose, AV-fistel,
vals aneurysma, trombo-embolie, vasovagale reacties,
hartperforatie, luchtembolie, aritmie, beschadiging van de
hartklep, pneumothorax en hemothorax.
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VOORBEHOUD VAN GARANTIE EN BEPERKING VAN
VERHAAL

ER WORDT GEEN ENKELE EXPLICIETE OF IMPLICIETE
GARANTIE GEBODEN, MET ONVOORWAARDELIJK INBEGRIP
VAN ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VAN VERKOOPBAARKEID
OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, VOOR HET
(DE) IN DEZE PUBLICATIE BESCHREVEN PROBUCT(EN) VAN
CORDIS WEBSTER INC. CORDIS WEBSTER ING. AANVAARDT
ONDER GEEN BEDING AANSPRAKELIJKHEID VOOR DIRECTE,
INDIRECTE OF BIJKOMENDE SCHADE ANDERS DAN
UITDRUKKELIJK BESCHREVEN IN HIEROP VAN TOEPASSING
71N WETGEVING. NIEMAND 1S BEVOEGD OM CORDIS
WEBSTER INC. TE VERBINDEN TOT ENIGE
VERTEGENWOORDIGING OF GARANTIE ANDERS DAN
UITDRUKKELIJK HIERIN OMSCHREVEN.

Beschrijvingen en specificaties in documentatie van Cordis
Webster Inc., met inbegrip van deze publicatie, zijn uitstuitend
bedoeld als algemene omschrijving van het product op het
moment van productie en vormen geen uitdrukkelijke garantie.

Cordis Webster Inc. aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid

voor directe, indirecte of hijkomende schade die voortviosit uit
hergebruik van het product.
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Cordis Webster Elektrofysiologikateter - Afbgjelig spids

« STERIL. Steriliseret med ethylenoxid gas.

« Kun tif engangsbrug.

» Ma ikke anvendes, hvis pakningen er dben eller
beskadiget.

Beskriveise af katetret

Cordis Webster elektrodekateter med afbejelig spids er
designet til at lette kortlegning af hjertet. Katetret er udstyret
med et skaft med hejt viidningsmoment og en atbejelig spids
indeholdende en rakke platinelektroder, der kan bruges til
stimulering og registraring. Der fas flece spidskonfigurationer.
(Standard buetyper er identificeret ved et farvebdnd pé skaftet
nar den proksimale ende - se kataloget).

Spidsafbejning kontrolleres ved den proksimale ende med et
rerformst hindstykke, hvort et stempel glider. Nar stemplet
skubbes fremad med tommelfingerknappen, afbgjes spidser.
Nér stermplet treekkes titbage, rettes spidsen ud. Skaftet med
hejt vridningsmoment gar det muligt at dreje planet pd den
buede spids med henblik pd at lette najagtig placering af
kateterspidsen pa det anskede sted.

Katetret sammenkobles med standard registreringsudstyr
interfacekabler til de relevante forbindeisesstik.

KONSULTER DEN LOKALE DISTRIBUTOR ELLER PRODUCENT
FOR DE RELEVANTE INTERFACEKABLER.

Indikationer
Katetret er indiceret til elekirofysiologisk kortiegning af
hjertestrukturer; dvs. udelukkende stimulering og registrering.

Kentraindikationer

Det er ikke pévist, at Cordis Webster elektrofysiologikateter
med afbejelig spids er sikkert og effektivt til elektrisk fiernelse
(ablatio) eller tit anvendelse i koronarvaskulaturen, bortset fra i
ostium af sinus coronarius.

Anvendelse af katetret er muligvis ikke passende til patienter
med protesekiapper. En refativ kontraindikation i indgreb med
hjertekateter er aktiv systemisk infektion.

Forsigtighedsregler

Forseq ikke at betjene Cordis Webster elektrofysiologikatetret
med afbejelig spids, for denne brugsvejiedning er lest
igennem og forstdel. Opbevares koligt og tart. Den sterile
emballage og det sterile kateter skal efterses inden brug. Ma
ikke resteriliseres og genbruges.

Hiertekateterisationsindgreh skal udferes af personale, der har
maodtaget passende uddannelse, i et laboratorium der er fuldt
udstyret il elekirofysiologi.

Katetret skal manipuleres forsigtigt for at undg skade,
perforation eller tamponade af hjertet. Fremiering og placering
af katetret skal foretages under fluoroskopi. Der mé ikke
anvendes for star styrke til at fremfare eller traekke katetret

tifbage, hvis der stedes pa modstand.

Trek altid tommelfingerknappentommelfingerknappen pd
katetret tilbage for indfering eller tilbagetrazkning for at sikre,
at kateterspidsen antager dens oprindelige form.

inden brug skat det sikres, at det lilte ventilationshul pd
hindstykkets forbindelsesende er abent. Hvis det er tistoppst,
kan luft tvinges ind i katetertumen og ind i blodstrammen.

t henhold til amerikansk fov et denne anordning begranset tit
salg af en lzge eller pd dennes ordinering.

Advarsler

Under hjertekateterisationsindgreb er der mulighed for
signifikant ranigeneksponering, der kan resultere i akut
rontgenskade sivel som oget risiko for somatiske og
genetiske effekter pd bade patienter og laboraloriepersonalet
pé grund af rentgenstralens intensitet og fluoroskopiens
varighed. Hjertekateterisation bor kun udfores efier at der er
taget tilstrakkeligt hensyn til den potentielle
stralingseksponering i forbindelsr med indgrebet. samt ndr
der er laget beharige skridt til at mindske eksponeringen. Det
skal derfor overvejes meget noje at anvende dette Kateter pa
gravide kvinder.

= Det proksimale hindtag elier kabelfarbindelsen ma ikke
neddyppes i vaske; da den elekiriske ydeavne kan pavirkes.

« Katetret ma ikke udsmtles for organiske oplosningsmidier
sasom alkohol.

« Katetret mil ikke autoklaveres.

“Anvendes inden” dato
Anvend anordningen for “Anvendes inden” datoen pi
pakningsetiketten.

Forslag til brugsanvisning

* Tag katetrel ud af pakningen og anbring det i et steriit
arpejdsomrade. Skab vaskuter adgang 1 et stodt, centralt
blodkar med anvendelse af aseptisk teknik og indfor katetret.

» Tilslul interfacestikkene til det refevante registieringsudstyr.

* Kontrollér at tommelfingerknappen er trukket helt tithage
inden indforing. For katetret frem til et omréde af
endocardiet. der skal undersages. Anvend bide tluoroskopi
og elektrogrammer il hjaelp til korrekt placering. Justér
bejningsradius efter behov ved at manipulere
tommelfingerknappen. Nar tommelfingerknappen skubbes
fremad, {&r det kateterspidsen til at boie (bue); ndr knappen
traekkes tilbage, rettes spidsen ud.

« [nden katetret fiernes, skal det kountrolleres | at
tommelfingerknappen er trukket helt tithage. Fiern katetret og
bortskaf det pa passende vis. M3 ikke resteriliseres og
genbruges.

= Hvis der er sporgsméf vedrarende brugen af dette produkt
eller dets ydeevne, bedes man venligst konsultere den lokale
distributor eller producent.
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Bivirkninger

En raekke alvorlige bivirkninger er blevet dokumenteret for
hjertekateterisationsindgreb herunder pulmonale embolier,
myokardieinfakt, slagtilfzlde, hjertetamponade og ded. De
folgende kompiikationer i forbindelse med hjertekateterisation
er ligeledes rapporteret i litteraturen: vaskuleer biedning,
fokathamatomer, frombose, AV fistler, pseudoansurisme,
thromboembolier, vasovagale reaktioner, hjerteperforation,
luftembolier, arytmier, klapskade, pneumothorax og
hamaothorax.

GARANTIFRAFALD 0G BEGRANSNING AF RETSMIDDEL

DER GIVES INGEN GARANTI, UDTRYKKELIG ELLER
UNDERFORSTAET, HERUNDER UDEN BEGRENSNINGER , EN
EVENTUEL UNDERFORSTAET GARANTI FOR SALGBARHED
ELLER BRUGSEGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, PA
CORDIS WEBSTER ING. PRODUKTET (ERNE) BESKREVET |
DENNE PUBLIKATION. CORDIS WEBSTER INC. VIL UNDER
INGEN OMSTANDIGHEDER VARE ANSVARLIG FOR
DIREKTE, TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER ANDET END
HVAD DER ER UDTRYKKELIGT FASTLAGT | EN BESTEMT
LOV. INGEN PERSON HAR MYNDIGHED TiL AT BINOE
CORDIS WEBSTER INC. TIL EN REPRASENTATION ELLER
GARANT(, BORTSET FRA HVAD DER ER UDTRYKKELIGT
FASTLAGT ! NARVARENDE DOKUMENT.

Beskrivelser eller specifikationer i Cordis Webster Inc.
tryksager, herunder denne publikation, har kun til hensigt at
give en generel beskrivelse af produktet pd
fremstillingstidspunktet og udg;r ingen udtrykkelig garanti.

Cordis Webster Inc. vil ikke vare ansvarlig for nogen skader,
hvad enten disse er direkte, indirekte eller folgeskader som
faige af genbrug af produktet.
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Cordis Webster -taivutettavakdrkinen elektrofysiologinen katetri

 STERIILL. Steriloity etyleenioksidikaasuila.
« Kertakiyttiinen.
« Ei saa kdyttdd jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Katetrin kuvaus

Cordis Webster taivutettavakdrkinen elektrodikatetri on
tarkoitettu syddmen elektrofysiologista kartoittamista varten.
Kaletrin varsi on erittdin kiertojaykké; siind on taivutettava
karki, jossa on ryhmé platinaelektrodsja, joita voidaan kaytiad
sekd stimulointiin ettd rekisterdintiin. Saatavana on useita eri
muotoisia kdrkid. (Standardikaarisissa malleissa on varren
proksimaatipén 1ahelld vérillinen nauha - ks. tuoteluetieloa).

Karjen taivutusta hallitaan proksimaalipddssd olevasta
putkimaisesta kahvasta, jossa on liukumantd. Kun mantid
tydnnetddn sormirenkaalla eteenpdin, kirki taipuy (tulee
kaarevarmmaksi). Kun mantéa vedetdan taaksepdin, kdrki
nikenee. Erittdin kiertojaykkd runko mahdollistaa kaarevan
kérien tason kiertdmisen, mika helpottaa katetrin kérjen tarkan
sijoittamisen hafuttuun kohtaan.

Katetri liitetddn sopivia liittimid kdyttéden vilikaapeleilla
standardimallisiin rekisterdintilaitteisiin,

JALLEENMYYJR TAI VALMISTAJA ANTAA TARVITTAESSA
YHTEENSOPIVIA VALIKAAPELEITA KOSKEVIA TIETOJA.

Indikaatiot
Katetria kiytetddn syddmen rakenteiden elektrofysiologiseen
kartoitukseen,; ts. vain stimuiointiin ja rekisterdintiin.

Kontraindikaatiot

Cordis Webster taivutettavakarkisen elekirofysiologisen
katetrin ei ole osoitettu olevan turvallinen ja tehokas
shkjablaatiossa tai muissa koronaarisuonissa kuin
sepelpoukamassa.

Katetri el mahdolisesti sovi kdylettavaksi potilailia, joilta on
tappaproteesi. Kdynnissé oleva sysieeminen infektio on
suhteellinen sydankatetroinnin vasta-aihe.

Varotoimet

Cardis Webster taivutettavakarkisti elektrofysiologista katetria
ei saa ryhtyd kdyttdmaan ennen perusteellista perehtymistd
niihin kdyttoohjeisiin. Tuotetta on sailytettavi viiledssa ja
kufvassa. Steriili pakkaus fa katetri on tarkastettava ennen
kéyttoa. Tuotetta ei saa steriloida tai kiyttad uudelleen.

Sydénkatetrisaatioita saa suorittaa vain siihen koulutettu
henkildkunta asianmukaisesti varustetuissa
elektrofysiologisissa laboratoriotilnissa.

Katetria on manipuloitava varovasti sydameen kohdistuvien
vaurioiden, perforaation ja Sydantamponaation valttamiseksi.
Katetria tulisi kufjettaa eteenpdin ja asetiaa kohteeseen vain
fapivalaisussa. Jos tuntuu vastusta kutjetetiaessa katetria
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efeenpdin tai sitd faaksepain vedettdessd, liialtista voimad ei
saa kdyttad.

Ennen katetrin sisddnvientid tai pois vetdmistd on aina
vedettivd sormirengasta taaksepdin sen varmistamiseksi, ettd
katetrin kdrki on palautunut alkuperdiseen muotoonsa.

Varmista ennen kayttod, ettd kahvan liithimen padssi oleva
pieni tmareikd on auki. Jos itmareikd on tukossa, ilmaa voi
pakkautua katetrin fuumeniin ja sitd kautta verenkiertoon.

Yheysvaltain faki rajoittaa tdman tuotteen myynnin vain
143karin toimesta tal madrdyksestd tapahtuvaksi.

Varoitukset .

Syddmen katetrointitoimenpiteisiin liittyy huomattava
altistumisvaara rontgensateille. Tama voi aiheuttaa akuutin
s&devaurion, sifld voi olla sekad somaattisia ettd geneettisia
vaikutuksia seka potilaalle ettd toimenpidettd suorittavalle
henkilbkunnalte rontgenséteilyn intensiteetin ja Fpivalaisun
keston vuoksi. Sydamen katetrointitoimenpiteita ei tulisi
aloittaa ennen kuin on riittdvasti kiinnitetty huomiota
toimenpiteen aiheuttamaan réntgensateilyyn ja siltd
sugjautumiseen. Sen vuoksi on tarkiaan harkittava ennen kuin
1atd katetria ryhdytdén kayttamédn raskaana oleville naisille

*» Proksimaalista kahvaa tai yhdyskaapelin Hittimia ei saa
upottaa nesteisiin, silli se saattaa haitata niiden sahkdisia
toimintoja.

+ Tuatetta ei saa altistaa orgaanisille liottimille, esim.
alkoholille.

« Katetria ei saa autoklavoida.

Viimeinen kayttopdivimaara
Tuote on kaytetlava pakkauksessa mainittuun viimeiseen
kéyttpdivimaaraan mennessa.

Suositus kdyltdohjeeksi

» Ota katetri pakkauksesta ja aseta se steriililte alueslle.
Vatmistele aseptisesti katetrin sisdinvientikonta suureen
sentraaliseen suoneen ja vie katetri sisaan.

« Yhdista valikaapelin liittimet sopivaan rekisterdintilaitteeseen

* Varmista, ettd sormirengas on taysin vedetiyni taaksepiin
ennen katetrin sisddnvientid. Kuljeta katetria tutkittavaan
endokardiumin kohtaan. Kayld kehteeseen viennissd aptina
seka ldpivalaisua etta sihkaistd rekisterdintia. Sddda
tarvittaessa kirjen kaarevuussadettd sormirenkaan avulla.
Sormirenkaan tydntdminen eteenpdin aikaansaa katetrin
kéirjen taipumisen (lisdd kaarevutta); kun sormirengasta
vedetddn taaksepain, kirki oikenee.

« Ennen katetrin vetimistd pois on varmistetfava, etti
sormirengas on vedetty tdysin taakse. Vedi katetri pois ja
havitd se asianmukaisesti. Katetria ei saa steritoida tai
kayttdd uudelleen.

« Taman tuotteen toimintaa koskevat kysymykset voi osoittaa
jaileenmyyjdlle tai valmistajaite.
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Haittavaikutukset

Mm. seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu
esiintyneen sydankatetroinnin yhteydessa: keuhkoembolia,
syddninfarkti, aivohalvaus, sydantamponaatio ja kuolema.
Ladkelieteeltisessa kirjallisuudessa on lisiksi raportoitu
esiintyneen syddnkatetroinnin yhteydessa seuraavia
haittavaikutuksia: suonista tapahtuva verenvuoto, paikatiiset
hematoomat, tromboosit, arteriovenoosit fistelit,
pseudoaneurysmat, tromboemboliat, vasovagaaliset reaktiot,
syddmen perforoituminen, ilmaembolia, arytmiat, sydédnlappien
vauriol. ilmarinta ja veririnta.

VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE

TASSA PAINOTUOTTEESSA Ei OLE SUORASTI TAI
EPASUDRASTI ESITETTY MINKAANLAISTA TAKUUTA EIKA
EPASUORASTI ESITETTY TAKUUTA CORDIS WEBSTER INC. -
YKSIKON TUOTTEEN TAI -TUDTTEIDEN
KAUPATTAVUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN. CORDIS WEBSTER El OLE MISSAAN
OLOSUHTEISSA VASTUUSSA MISTAAN SUORANAISESTA,
SATUNNAISESTA TAI SEURANNAISVAHINGOSTA, JOLLE!
JOKIN LAKI SHTA ERIKSEEN MAARAA. KENELLAKAAN E) OLE
OIKEUTTA SITOA CORDIS WEBSTER INC. -YKSIKKOA
MIHINKAAN TUOTEKUVAUKSEEN TAI TAKUUSEEN PAITSI
SHLLA TAVALLA KUIN TASSA ASIAKIRJASSA ON ERIKSEEN
ESITETTY.

Cordis Webster Inc. -yksikon painotuotteissa, kuten tissd
oppaassa, esitetyt kuvaukset fa erittelyt on tarkoitettu
ainoastaan tuotteen yleiskuvauksiksi niiden vatmistamisen
aikaan eika niihin sisally suoranaisia takuita.

Cordis Webster [nc. ei ofe vastuussa valittdmista,
satunnaisista taj seurannaisvahingoista, jotka johtuvat fdman
tuotteen uudelleenkaytosta,
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Cateter Electrofisiologico Cordis Webster - Ponta Ajustavel

« ESTERIL. Esterilizado com gds de dxido de etilena.
« Para ser usado uma finica vez (descartavel).
« Ndo usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Descrigdo do cateter

0 cateter Gordis Webster com eléctrodo e ponta ajustavel foi
desenhado para facilitar o mapeamento electrofisiologico das
estruturas cardiacas. O catster tem um exo g8 alto trocaris,
com uma matriz de eléctrodos de platina que pode ser usada
para estimulagio e registo. Ha varias configuragGes de poata
disponiveis. {Os tipos-padrao de curva sdo identificados por
uma tira colorida no eixo, junto 3 extremidade proximal -
consulte o catdlogo).

A curvatura da ponta é controlada pela extremidade proximal
por uma pec¢a manual tubular, na qual desliza um pistdo.
Quando o pistdo & puxado para a frente com o auxifio do
botdo giratério, a ponta curva-se. Quando o pistao é puxado
para tras, a ponta endireita-se. O eixo de alta rotagio permite
que o plano da extremidade curva gire, facilitando o
posicionamento preciso da ponta do cateter no local desejado.

0 cateter & compativel com equipamento padrao de registo,
através de cabos de interface com conectores apropriados.

CONSULTE O FABRICANTE OU DISTRIBUIDOR LOCAL PARA
QBTER 0S CABOS DE INTERFACE ADEQUADGS.

Indicagdes
O cateter € indicado para mapeamenta electrofisiologico das
estruturas cardiacas; i.e., estimulagdo e registo apenas.

Contra-indicacies

Néo se constatou que o cateter electrofisiologico Cordis
Webster com ponta ajustével possa ser usado com seguranga
e eficécia para ablagdo eléctrica ou em outro focal que ndo a
cavidade do seio corondrio.

0 uso do cateter pode ndo ser apropriado para doentes com
vdlvulas protésicas, Uma centra-indicagdo relativa para
procedimentos cardiacos gue envolvam o cateter é a
ocorréncia de infeccdo sistémica activa.

Precauges

Ndo tentar operar o cateter electrofisiologico Cordis Webster
com ponia ajustdvel antes de ler e entender completamente
estas informagdes de uso. Armazenar em lugar fresco e seco;
a embalagem estéril e o cateter devem ser inspeccionados
antes de serem usados. Nio reesterilizar nem reutilizar.

Os procedimentos de cateterizagio cardiaca devem ser
efeciuados por pessoal treinado adequadamente num
laboratério electrofisioldgico completamente equipado.

Deve manipular-se o cateter com extremo cuidado, para evitar
causar lesdes, perfuragio ou tampaonamento cardiaco. Q
avanco e a colocacdo do cateter devem ser feitos utilizando-se

orientacdo fluoroscapica. Nao usar forga excessiva para fazer
avangar ou recuar o cateter, se encontrar resisténcia.

Puxar sempre 0 botdo do cateter para tras antes da insergio
ou da retirada do mesmo, para assegurar gute a ponta do
mesmo esteja no formato original. Antes de usar, verificar se
0 pegueno furo de ventilagdo na extremidade do conector da
pega manual ndo esta ahstruido. Se estiver entupido, o ar
pode forgar a entrada na luz do cateter, e, eventualmente, na
corrente sanguinea.

A lei federal dos E.U.A. restringe a venda destes dlcposmvos
apenas a médicos ou sob prescricdo médica.

Adverténcias

Os procedimentos de cateterizacdo cardiaca apresentam um
potencial para exposi¢do significativa a raios-X. o que pode
causar lesdo aguda por radiagdo, bem como 1m aumento do
risco de efeitos somaticos e genéticos, tanto aos doentes,
como aos funciondrios do lahoratdrio, devido 2 intensidade do
raio X e a duracdo da imagem fluoroscopica. A cateterizacio
cardiaca so deve ser executada apos se ter em cansideragio a
possibitidade de exposicao a radiagio gue se encontra
assocfada ao procedimento, e tenham sido tomadas medidas
para minimizar esta exposi¢do. Por este motivo, deve
considerar-se com cuidado o uso deste cateter em doentes
gravidas.

= Ndo imergir a al¢a proximal ou o conector do cabo em
fluidos, pois tal procedimento poderd afectar o desempenho
eléctrico.

« Ndo expor o cateter a solventes organicos como o dlcool.

* Nao esterilizar com autoclave.

Data de validade
Usar o dispositivo antes da data de validade que aparece no
rotulo da embalagem.

Instrugdes sugeridas de uso

« Remover o cateter da embalagem ¢ colocd-lo numa drea de
trabalho estéril. Criar 0 acesso vascular num vaso sanguingo
central grands, recorrendo a téenicas de assepsia ¢, em
seguida, inserir o cateter.

« Ligar os conectores da interface ao equipamento de registo
correspondente.

= Verificar se o botdo estd completamente puxado para fora
antes da insergdo. Avangar o cateter para a drea do
endocdrdio que pretende ser investigada. Usar fluoroscopia
e electrogramas para ajudar na colocacio adequada. Ajustar
0 raio de curvatura conforme necessario, manipulando o
botdo de controlo. Empurrar o botdo para a frente fazendo
com que a ponta se dobre {curve): quando o botdo eenver
puxado para tras, a ponta endireita-se.

* Antes de remover o cateter, devera confirmar se o botéo de
controlo se enconira compietamente puxado para tras.
Remover o cateter ¢ descarta-lo de forma adequada. Nio
reesterilizar nem reutitizar.

» Se houver quaisquer perguntas quanto ao uso ou
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desempenho deste produto, entre em comnacto com o
fabricante ou com o distribuidar tocal.

Reacgbes adversas

Um ntimero de reacgOes adversas graves tem sido
documentado para procedimentos de cateterizacdo cardiaca,
incluindo embalia pulmanar, enfarte do miocardio, derrames
pleurais e pericérdico, famponamento cardiaco & morte. As
seguintes complicagBes, associadas com cateterizagio
cardiaca, também t&m sido registadas na literatura;
hemorragia, hematomas localizados, tromboses, fistutas AV,
pseudo-aneutisma, tromboembuiisma, reacgdes vaso-vagais,
perfuracdo cardiaca, embolia gasosa, arritmias, lesdo das
valvulas, pneumotérax e hemotgrax.

RENUNGIA DA GARANTIA E LIMITACAO DE RECURSO LEGAL
NAD EXISTE DUALOUER TIPO DE GARANTIA EXPLICITA OU
IMPLICITA, INCLUINDO, SEM LIMITAGOES, QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE OU APTIDAO
PARA UM DETERMINADO FIM, PARA 0(S) PRODUTO(S)
GORDIS WEBSTER ING. DESCRITO(S) NESTA PUBLICAQAO

A CORDIS WEBSTER iNG. NAO SERA RESPONSAVEL EM
NENHUMAS CIRCUNSTANCIAS POR QUAISQUER DANOS
MRECTOS, INCIDENTAIS OU CQMSEQ!_IEMI‘IMQ PARA ALEM
Do EXPRESSAMENTE INDICADO NA LEI ESPECIFICA.
NENHUM INDIVIDUQ TEM AUTORIDADE PARA DBRIGAR A
CORDIS WEBSTER INC. A QUALQUER REPRESENTAGAD OU
GARANTIA, EXCEPTO CONFORME ESPECIFICAMENTE AQUL

EXPRESST.

As descricies ou especificacdes contidas nas publicacfes
impressas da Cordis Webster Inc., incluindo a presente,
destinam-se apenas a descrever o produio 3 data do
respectivo fabrico e ndo constituern qualquer tipo de garantia
expressa.

A Gordis Webster Inc. ndo serd responsével por quaisquer

dangos diragtos, incidentais ou conseauenciaig resultantas do
GAnges GUEGIES, INCICeNAls QU Consequencals resunanies o

facto de 0 produto ter sido utilizado mais do gue uma vez.
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Svenski

« STERIL. Steriliserad med etylenoxidgas.
« Entlast fiir enpangsbruk.
« Fir e anviindas om forpackningen ar Gppen eller skadad.

Kateterbeskrivning
Cordis Webster kateter
utformats for att underlatta v
av hifrtal. Katetern ar forsedd merj ot ytierst vridbast skaft
med en uppsittning platinaelektroder v:d den distala spetsen
som kan anvindas hade for stimulering och registrering. Ett
flertal spetskonfigurationer finns tillgangliga.
(Standardhdjningstyper identifieras av ett firghand pd skaftet

nédra den proximaia dnden - se kaiaiogen.)

D_

Spetsavhdiningen styrs vid den proximala dnden med hidlo av
ett rorformigt handtag i vilket en kolv rir sig. Nér kolven
skjuts fram med tumknappen, bdjer sig (kraks) spetsen. D3
kotven dras tilibaka, ratar spetsen ui sig. Handtaget med hig
vridbarhet méjliggdr vridning av den krdkta spetsens pian,
vilket underidtiar exaki positionering av kaieterspetsen pa det
gnskade stallel.

Katetern kan anpassas till registreringsutrustning av
standardmodel! via granssnitiskablar med 1dmpliga
kontakter.

KONSULTERA LOKAL DISTRIBUTOR ELLER TILLVERKAREN
FOR RATY GRANSSNITTSKABEL.

Indikationer
Katetern indiceras fGr elektrofysiologisk kartldggning av
hidrtstrukturer, dvs. enbart far stimulering och registrering.

=
’.

Kontrain
Cordis Wester elektrofysmloglsk kateter med deflekterbar
spets har inte visat sig vara siker eller andamalsentig 16r
elektrisk ablation elter for anvandning i koronarvaskulatur,
annat dn i ostiet till sinus coronarius.

panenter med

Linffnentnoar Al cuotamiols infalddion ¢
klaftproteser. Aktiv systemisk infektion utgd

kontraindikation mot hjartkatetrisering.

Anvindaing av katetern kan vara otdmplig hos

v
¥

Firsiktighetsalgdrder

Anvind inte Cordis Webster elektrofysiologisk kateter med
deflekterbar spets forrin du noggrant och fullstandigt last
......................... s FArinen n& aval fnre nloto

xycxlum denna bruksanvisning. Forvara pa sval, toir piats.

Inspektera steriforpackningen och katetern fére anvindning.

Hjartkatetrisering bor utfdras av kompetent uthildad personal
pé ett fullt utrustat elektrofysiotogiskt laboratorium.

Katetermaniputation maste ske varsamt s atf hjdrtskada,
perforation eller tamponad undviks. Framfdrande och
placering av katetern bor uttdras under réntgengenomlysning.
Anvdnd ej tar star kraft vid framskiutning av katetern eller

tillbakadragande om motstdnd uppkommer.
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Drag alftid tillbaka kateterns tumknapp fore insdttning eller
titlhakadragning s& att kateterspetsen sikert aterfdr sin
ursprungliga forn.

Se till att det Jilla ventilationshiet i handtagets
anslutningsinde dr Gppet fore anvandning. Om det ar tilitdppt

Lan hidt nraca in i kat 14
kan luft pressas in | kateterlumen och hodfgdet,

Enligt amerikansk federal tag (U.S.A.) far denna enhet endast
silias av eller pd ordination av lakare.

Varningar

Higrtkatstrisering medfSr risk {6 bety i

vilket kan resultera i akut stralskada s"wal som dkad risk for
samatiska och genetiska effekter hos bdde patienter och
laboratoriepersenal réntgenstrdiningens intensitet och
varaktighet vid genomiysning. Hjdrtkatetrisering bor endast
ulfdras efter ett noggrarn dvervigande av strilningsrisken i
samband med férfarandet, samt efter att atgérder vidtagits f6r

dll Hllllllllb‘ld Geitiig lihK Muvauumug av Ul:llild Kaigler IlUb
gravida kvinnor mjste darfor vara vl underbygot.

on

« Det proximala handtaget eller kabefkontakten far ej
nedsankas i vatska; den elgktriska funktionen kan péaverkas.

= Katetern fir ef utsdttas {Gr organiska ldsningsmedef sasom
alkohol.

« Katetern far ef autokiaveras.

“Anvénd fore"-datum
Aavand enheten fore det "Anvind fore”-datum som.star
angivet pd forpackningsetiketten.

Rekemmenderade anvisningar vid anvdndning.

« Tag ut katetern ur dess fdrpackning och placera den i det
sterila arbetsomrddet. Skapa ett vaskuldrt tifltrade i ett stort
centratt kiirt med anvandning av aseptisk teknik och {6 in
katetern. Koppla granssnittskabelns kontakter tiff lamptig
registreringsutrustning.

Konstatera ait tumknappen ar helt tillbakadragen fore
inséttning. For fram katetern till det omrdde av endokardiet

som ska undersdkas. Anvind bide xr\nhmnnannmIucnmr:
S0M SKa Un@ersoxa wangd ba genanuysning

och elektrogram som hjalpmedel for konekt positionering.
Justera krékningsradien alit efter behov genom att
manipulera tumknappen. Genom att trycka pa tumknappen
dstadkommes alt kateterspetsen béjs (krfiks): ndr knappen
dras tilibaka, ratar spetsen ut sig.

Konstatera innan kafetern avidgsnas att tumknappen dragits

tilthaka helt och hdllet. Tag u! katetern och kassera den pit

tampligt satt. Den far e omsteriliseras eller dteranvandas.

» Qm du har fragor betréffande denna produkts anvandning
eller funktion ombeds du ta kontakt med fokal distributor
eller tillverkare.

.




Svenska

Cordis Webster Eiektrofysiologisk kateter m

Biverkningar

Ett antal alivarfiga biverkningar har dokumenterats i samband
med hjartkatetrisering inkiusive puimoneii emboiisering
myokardinfarkt, hjarttamponad och dodsfall. Féljande
komplikationer har ocksa rapporterats i litteraturen | samband
med hjartkatetrisering: kdriblddning, lokala hematom,
trombos, arteriovends fistel, pseudoaneurysm,
tromboembolism, vasovagala reaktioner, hjartperforation,
luftembolisering, arrytmi, klaffskada, preumatarax och

hemuolorax.
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‘d eflekderhar spels

GARANTIFRISKRIVNING OCH GOTTGORELSEBEGRANSNING

INGEN UTTRYCKLIG ELLER UNDERFORSTADD GARANTI
FORELIGGER, INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING NAGON
UNDERFORSTADDGARANTI MED AVSEENDE PA

QR MADLIET C1ECN L EMnE o ey TR ETT MIGOT QUETE
SRLJDANNLCI ELLER LAMPLIGHEY FOR ETT ViSST SYFIE

FOR DEN ELLER DE PRODUKTER FRAN CORDIS WEBSTER
INC. SOM BESKRIVS | DENNA PUBLIKATION. CORDIS
WEBSTER INC. KAN UNDER INGA SOM HELST
OMSTANDIGHETER GORAS ANSVARIGT FOR NAGRA
DIREKTA SKADOR, TILLFALLIGA SKADOR ELLER
FOLJDSKADOR UTOVER VAD SOM UTTRYCKLIGEN
STADGAS | LAG. INGEN PERSON AGER BEHGRIGHET ATT
FORBINDA CORDIS TILL NAGON ANSVARIGHET ELLER
GARANTI ANNAT AN VAD HAR RESTAMT ANGES.
Beskrivningar och specifikationer i Cordis Webster Inc.
frycksaker, ddribland detta dokument, &r endast avsedda att
beskriva produkten generellt vid tidpunkten for framstaliningen
ddrav, och utgor ingen som heist uttryckiig garanti.

Cordis Webhster Ing. angvarar inte for négra direkta skador,
tillfattiga skador eller foljdskador, till fofjd av dteranvindning
av produkten.
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s AOZTEIPOMENO. AnooTsiph8
. TUZICIFUWIENY, ATIOUILIPWU

oEeuﬁlo Tou aIBUAEviou.
¢ Mg ma Yonon xat uovo.

* NIn XpNOIOTIOIEITE €AV 1} GUOKEUQsTa £XEl UTTOOTET
{nwda A gival avoiypgvn.

Nepiypagn Tou Kaderipa

O xaBepag nAexTpodiou Cordis Webster pe
KﬂllﬂTOug\lQ gkn@ g)(s_‘l cxgﬁloijﬂ yia va ﬁlFllKO}\UVSl
MV NAEKTPOPUOIOAOYIKN XAPTOYPAPNOT TNG KAPIGS.
0O KaBemPag £xel AEova UPNANRG OTPETTTIKAG POTING UE
KAUITTOUEVO dKPO FOU TIEPLEXEL A auoTolxia
HAEKTPOBIWV artd MAATiva Td oroia HITopolV va
YonowonomBouy Yid SIEYEROT] Kl KATAYRAPT|.
Awatifevral ToAAEG Stapoppmaoelg akpou. (Ot
cupBaTtikol TUTIoL KAUTIIANG NpoadlopilovTal and wa

£YXPWUN AwpBa Tdvew oTov ALovd KOVTa ato
KEVIPIKO Grpo - BA. KATGAOYO).

H raudn ToU AKPOU EALYXETAL GTO KEVTRKG dKpa and
i owAnvoedr) AaBy oy omoia oAwwBaivel Eva
£uPoAD. 'OTav OTIPWXVETE TO TELETE TIPOG TA EUTIPOG
e TO TIEPIOTROMIKO KOUUTH, To dKpo Tou KkaBsoa
kaurretat (oynuatider kaunuAn). ‘Orav Tpapdre 10
£UPOAD TIPOG T THOW, TO dKpo Wwver. O aiovag
UPNNIG CTPETTIKAG POTING ETUTPETIEL TNV NEPIGTPOPT
TOU ETHAESOU TOU KQPMUAOU GKPOU WOTE va
SIEUKOAUVEL TNV GKPIRA TOTIOBETNON TOU GKEOU TOU
kaBepa oty erbupnty Beo.

0 KaBeTAPAG EMKOIVWVEI PE TO SUPBaTIKO £EOTTAIONO
Karaypagrq péow kKaAwdiwv Siacuvdeong ye Toug
KardAAnAoug ouvdiopoug.

IXETIKA ME TA KATAAAHAA KAAQAIA
AIAZYNAEZHE SYMBOYAEYGOEITE TON TOMIKO
AIANOMEA ‘H TON KATASKEVASTH,

Evdeifeig

O KaBepag evdEKVUTAL VIO TV NAEKTPOPUOLOAOYIKY)
XOPTOYPAPNON TWV doUwY ™G KAPJLAg, dnAadn
BIEYEPON KAL KATAYPAPN HOVO.

Avtevdeikeig

O KaBemMpag NAEKTPOPUCIOAOYIAG Cordxs Webster e
KQUITOREVO akpo dev Exel artodetyfel ot etval
QATPOANG KO OTIOTEASOPATIKOG VIO NAEKTPIKY
KATAAUON 1j Yid Xprion 0Ta oTepaviaia ayyeia exT6q

A TO AOTAUG TOU GTEMAVIOH < OATTON
Qo TO CTOUIo Tou oTepaviaiou KOATIOU.

H x010T ToU KABETRPA UTOPET va LNV £ival KATGAANAN
yia aoBeveiq pe pooBeTIkéG BaABideg. Mia oxeTkn
avtEvdetln yia Tig eNePBACELS e KaBeTpa kapdag
£ivil n riapouosia EVEPYNG OUCTIHATIKAG AOILWENS.
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MNanmulaFeie

Npogulrateg

MnV ETIXEPAOETE VO XpNOoTomoeTe Tov kabempa
nAekTpopUaloAoyiag Cordis Webster pe Kaumtopuevo
AKpo TPV DraPacete HiefoBika Kot KATaVONOETE
MANPWS AUTEQ TIG 0dNYieg Xpnong. PuAagte Tov
KQBEMPQ 0E XWPO 3POCepsd Kal ENed. TMptv T Xpnon
EMBEWPNOTE THY AMOCTEIPWHEVT CUCKEUAGIX KAt TOV

ceaBorina  Mnu cnauaTiosTSINmEYETS KO LNy
KGOETHRA. ViV ENAVATICOTEDWVETE KAl uny

ETIAVAXPNOILOTIOETE TOV KaBetpa.

Ol enepaceig kaBemMplaouol NS Kapdlag NPENEL va
SIEVEPYOUVTAL AT KATEAANAT EXTTADEUNEVO
NPOOWTIKO 08 NMANPWG LOMAICHEVA EPYUTTIPLA
NAEKTPOPUSIOAOYIAG.

Qa MPEEL va NPAYHATONOIEITAL IMPOCEKTIKGS
YEIPWOUOC ToU kaBempa woTe va anogeuyfsi
NPOKANON BAABNS, BATPNONG, 1 ETUNWHATICUOU OTNY
kapdd. H npowsnaon kat n TonoBEmon Tou kabeThpa
TIPETIEL VA YIVOVTAL UMO GKTIVOGKOTIKT KaBodrynan.
Mn xprouonosite uyrepPodkn tiean yia v
Hpuwuqﬁﬂ i} v anocupor tou Kabethpa &tav
CUVavTATe avTioTaon.

NMavToTe va Tpafare To TEPLOTONPIKO KOUUTH TOU
xaBeoa rMEog 1a mow HpwY TV E10aywyn 1y my
anoOouUpon TOU KABETHPA Yie va Sacpalidets OTL TO
AKPO TOU KABETAPA Ba MAPEL TO APXIKS TOU GXAMA.

MNpwv T xpnon, BeBatwdeite d1in pikpn o
sEaepiolol oT0 GKPO Tou ouvdEouon TNG AaBig sival
avOolKTN. Av eivat arogpaypévn, Hnopei va
SIOXWPENOEL AEPAG HETU GTOV QUAD TOU KUBETRPA KAt

OV KUKAO®OpPia TOU Qifatod.

To Opootmovdiokd Aikalo Twv H.NLA. erutpénet v
WANOT THG CUOKEUNG QUTAG UOVOV and 1latpd 1

KQTOTIY EVTOANG ATROU.

Mpoeidonomoeig

Ot enepBaceis pe kaberpa spgavitouv  mBavomta
ONUAaVTIKAG £kBeoNG OTIG akTiveg X, 1} oftola pRopel va
£xet oav arnoTéAsoua my ofgia MPOaBoAn ard my

ok TvoBoAlg xoBoe Kot aufnugvo Kivauvo via
CKTWVOEBOALR KUTHRIG KOL QUENEEVO KIVOUVO YT

OWHOTIKESG KAl YEVETIKEQ ETUDPACELS, TOGO GTOUG
aoBeveig 600 KAl OTO NMPOoWTIKO TOU £pYaotnpiou
AOYW TG EVTIAONG TG SECHNG TWY GKTIVHY X Kat TG
DAPKEIAG TG PBOPOOKOTIKNG ansikoviong. O
KABETNOWIOHOG TNG Kapdag Ga rpEnet va
npaypatoroeital povo agot) £xet Sobel eNapkiQ
npoocyy; oTov TuBavd kivduvo xbeong oty
axTivoBolia nou cuvdEeTat e v enépBaan Kat
£X0UV AneBel Ta arapainTa HETPA YIa Thy
eAAXIOTOTIOMON TNG £kBeoNG auThg. Oa Tpsnet
EMOPEVG VA eEETALETAL TIPOTEKTIKA 1) XPNAN TNG
CUOKEUNG 0F £YKUIOUC.
= Mn Bubilete TNV KEVTPIKY Aapn | TO GUVOEGHO TOU
kaAwdiou pEca e wypd yaTi yropet va ennpeaoTtel
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KaBetpag HAektpoguaiohoyiag Cordis Webster - Kapnropevo Akpo

QVTIEO N NAEKTPIKY A&ITOUpYia TOUG.

* Mnv ex0eTeTe Tov KafeTNA T8 0PYAVIKOUG SIAAGTES
ONWG ivat | AAKOOAT],

* Mnv amooTelpwveTe TOV KaBsTRPA GE AUTOKAUGTO.

Huepopnvia "Na Xpnowomniom8ei pexpr”
XPNOWOTOMOTE TOV KABETRA (LY THY NepoUnvia
MEng ("Na xpnoworiomBei péxpt”) nou avaypagetat
OTN GUOKEUAOia.

ZuvioTopeveg Odnyieg XpRong

* AQAtPECTE TOV KABETRPQ QNd T CUOKEUAGIX TOU Kat
TOMOBETHOTE TOV OF (O GFIOCTEPWHPEVT TIEQIOXT
£0YACIAC. ANUOUDYAOTE GYYEIOKA POJTIEAOT 08
£vQ HEYAAOS KEVIPIKO ayyeio pe Ty Xprion Gonmmg
TEXVIKIG KAl EL0AYETE TOV KaBempa.

* ZuvdETTE TOUG OUYBEOROUG BiaouvEeong oTov
KATAAANAO EEOMAIOUO KATAYPGENG.

* Mo My ewavwyy BeBawdeite 60T 10 NEPIOTPOPIKD
Koupni gival TPaBNYUEVO EYTEADG MPOS Ta THoW.
Mpoweiote ToV KOBETPA TNV NEPIOXR TOU
evBokapdiou rou rpokeTal va SlepeuvnOei,
XONoWONowoTe AKTIVOOKOTNON Kot
NAEKTPOYPAPALATA Yia va oag Bondnoouv om
cwaTh Torodion. PuBuioTts my axtiva
KOUMUAQTNTAG OTIWG ArAiTETAl, XPNOoWonRovTag To
TNEQLOTHOPKS Koupri. ‘OTav orpGXVETE TO
TEPIOTPOPIKO Koupr IPOS Ta EUNPOC, TO AKPO TOU
KABETHHA KAITTETAL (OXNHATICEL KapTiGAn), Otav
TPABATE TO KOUUME TIPOG TU THOW, TO AKEO ICIWVEL.

* (pwv a@apgoeTe ToV kaBetpa, BeBawbeite 6Tt
EXETE TPABNEEL TO TIEPIOTPOPIKO KOUUTH EVIEARC
TIPQG Ta Nidw. APupéate Tov kabe™pa kRt neTalte
TOV OT0 £101k0 Joxelo. Mnv enavanooTEpGVeTs Kal
HNV ENAVAXPNTWOTIOISITE TOV KABempa.

* AV £XETE OTIOIABNTIOTE ATIOPIA OXETKA HE T XProT
T} T ASLTOUP YA QUTOU TOU TPOIOVTOS, MUPAKAAEITTE
VQ ETUKOWVWVIOETE LE TOV TOTIUKO
BLaVOPEA/QVTIMPAGATO |} TOV KATAGKEUQOTH.

Avrifoeq Emdpaoeig

Exouv Tekunpwdel apketéq aoBapiq napevepyeteg
™M EMEPBAONG KABETPACKOU ™G Kapdlag 6nwe
VEUHOVIKA £UBOAT, UEEAYHA TOU Juokapdioy,
artorhngia, EMMWPATIONOG TG KAPBLAS Kat BAvVaTog.
H BiBAloypagia avapepel ertiong TG akdAoubeq
ETINAOKES TIOU CUOXETIZOVTAL PE TOV KABEPLACHS
™G KApdIAg: ayyetakn apopeavia, Torka
apaTpata, BpouBwom, apTNPIOPAEBOBES CUElyYIO,
Weudoavepuoud, BpoppoeuBoAoids,
QYYEIOTIVEUHOVOYAOTRIKEG avTidpaoeg, Siatpnon me
Kapdidg, eufoAn agpa, appubiics, (nud ong
Baipidec, nveupoBopal kot apoBopas.
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ANIOKHPY=H EFTYHZHZ KAl NEPIOPIZMOX
ATIOKATAITAZIHE

AEN YOAPXEI AHAQMENH 'H ZYNERAITOMENH
ETTYHIH, ZYMIEPIAAMBANOMENHE KAl X0PIZ
QPION OMQIAZAHMOTE YIIONOOYMENHE
EFTYHIHZ TIA EMIOPIKOTHTA 'H
KATAAAHAOTHTA FlA OOIONAHIIOTE IKQNO
T1A TA NTPOTONTA THZ CORDIS WEBSTER INC.
TA ONOIA NEPICPA®ONTAL ZE AYTO TO
ENTYNO. H CORDIS WEBSTER INC. AEN EINAI
YNOXPEQMENH YO ONOIEZAHNOTE
ZYNOHKEZ A ONIOIEZAHNOTE AMMEZEZ,
ANPOBAEINTEZ 'H NAPEMTOMENES ZHMIES
EKTOZ KAl OfitZ OPIZETAI ANTO TON
KATAAAHAO NOMO. KANENAZ AEN EXEI TO
AIKAIOMA NA KATAZTHZE! YIIEYOYNH THN
CORDIS WEBSTER INC. I'lA OMOIAAHIOTE
EKMPCINNHIH 'H EFTYHIH EKTOZ KAL ONOZ
OPIZETAL EIAIKA ZE AYTO TO ENTYIO.

Ot MepIypa®ég 1 oL MPOdIaypapes oTa EVIUNa Mg
Cordis Webster Inc., suurnepidapfavopévou ko Tou
apdVTOg EVIUTIOU, UNMApXouv HOVO via va
TIEQYPAPOLY YEVIKG TO TIPOLOV KATA TNV KATAGKEUN
TOU, Kat OEV AroTEAOUV OTIOIEGBNMOTE EKPEALOUEVES
SYYUNOoELS.

H Cordis Webster Inc. 3¢ 8a elvay unetuvn yia
OTIOIEOSNNOTE AUUETEG, AMPOPBALTITER 1} NAPEMOUEVEQ
Cnikeg, ot onoleq efvar arOTEASOHATO TG
ENAVAXPNOLOTIOMOoNS QUTOU TOU NPOLOVTOR,
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Webster Products with Tip Pins

Deflectable Catheters

D-1078-05-S DEFL, 5F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing
D-1078-36-S DEFL, 5F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing
D-1079-155-S DEFL, 6F, Hexapolar, D curve

D-1079-156-8  DEFL, 6F, Octapotar, D curve, 2.5 mm spacing
D-1079-169-S DEFL, 6F, Hexapoiar, D curve, 5 mm spacing
D-1079-170-S  DEFL, 6F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing
D-1079-171-S  DEFL, 6F, Octapolar, D curve

D-1079-51-S DEFL., 6F, Hexapolar, 5 mm spacing, D curve
D-1079-70-S DEFL, 6F, Hexapolar, 2-5-2 mm spacing, D curve
D-1095-41-S  DEFL, 7F, Orthogonal, 12 pole

D-1097-12-S DEFL, 7F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing
D-1097-15-S DEFL, 7F, Octapolar, D Curve

D-1097-19-S DEFL, 7F, Hexapolar, D curve, 2.5 mm spacing
D-1097-20-S DEFL, 7F, Octapolar, D curve

D-1097-22-S DEFL, 7F, Hexapolar, D curve,2-5-2 mm spacing
D-1097-23-S DEFL, 7F, Octapolar, D curve

D-1097-25-S DEFL, 7F, Octapolar, D Curve

D-1097-27-S DEFL, 7F, Hexapolar, D curve, 5 mm spacing
D-1097-438-S  DEFL, 7F, Octapolar, D curve

D-1097-526-S  DEFL, 7F, Hexapolar, A curve, 2.5 mm spacing
D-1097-527-S ‘DEFL, 7F, Hexapolar, B curve, 2.5 mm spacing
D-1097-528-S DEFL, 7F, Octapolar,C curve, 2.5 mm spacing

17

1078-05-S
D5-06AL-002-TS
D6-06DR-002-TS
1079-156-S
D6-06DL-005-TS
D6-06DL-002-TS
1079-171-S
D6-06DR-005-TS
1079-70-S

0OD7-3X4D-010-TS

1097-12-S
D7-08L-002-TS
D7-06L-002-TS
1097-20-S
1097-22-S
D7-08DR-252-TS
D7-08R-002-TS
D7-06DR-005-TS
D7-08DR-004-TS
D7-06AL-002-TS
D7-06BL-002-TS
D7-08CL-002-TS

request Jamie Emery :00-01-20
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English

« STERILE. Steritizetfvﬁthf lhyt i ol i / Federat law (U.8.A.) restricts this device to sale by or on the
«.For single use only. - order of a physrcran
.+ Do'not use it the 'paekag

Warnings ; &
Cardiac catheterization procedures present the potential for
significant x-ray exposure, which-can result in‘acute radiation.
injury as well as increased.risk for somatic and genetic effects,
to both patients and laboratory staff due to the x-ray beam
intensity and-duration of the fiuoroscopic imaging. Cardiac
cathieterization should only be performed after adequate
attention:has been given to potential radiation exposure
associated with the procedure, and steps taken to minimize
this exposure. Careful. consideration must therefare be given
forithe use:of this catheter in pregnant women.

: Cathet:ertneseriution
The Cordrs Webster frxe

+ Do not-immerse the proximal handle or cable connector.in
fluids; electrical performance could be affected.

Do not.expose the catheter to organic solvents such as
aicohol. |

ot autoclave the catheter.

“Ysa By" Date
Use the device prior to the “Use By™ date on the package fabel.

Supgested Directions for Use

* Remove the catheter from its package and place it in a
sterile work area. Remove nylon tip protector.

+ Create a vascular access in a large central vesse! using

-aseptic techniques and insert the catheter.

‘Connect the tead pins or connectors to the appropriate

recording equipment.

+ Advance the.catheter to the area of the endocardium under

nvestigation. Use both fluoroscopy and electrograms to aid

in proper positioning. The electrode catheter shaft may be

“gently hand rofated to facilitate positioning at the desired

mapping site.

« Remove the catheter and dispose it in an appropriate

manner. Do not resterilize and reuse.

“The catheter is ndlcated forelectrophysiological map; ng o
cardrac structures 1 8., trmulatron and recording only "

Crmtmndlcatmns
The Cordis Webster trxed curve EP catheter has: not bee
shown to be:safe and effective for electrical ablation or for‘ use
vin the coronary vasculature other than the coronary srnus
ostlum

ﬁ Use of the catheter may not be appropnate for patlents wrth
. prosthetic valves. A relative'contraindication for cardiac. -
catheter procedures is active systemic infection.

there are any quastions regarding the use or performance
f this product, please consult with the local distributor or
he manufacturer.

= Procautions
Do.not attempt to operate the Cordls Webster frxed ciirve EP
catheter prior to completely readmg ang: nderstandmg these
directions for use. :

Adverse Reactions

A number of serious adverse reactions have been documented
or cardiac catheterization procedures including pulmonary
embolism, myocardial infarction, stroke, cardiac tamponade,
and death. . The following complications associated with
cardiac catheterization have also been reported in the
iterature: vascutar bleeding, local hematomas, thrombosis,
AV fistula, pseudoaneurysm, thromboembolism, vasovagal
eactions, cardiac perforation, air embolism, arrhythmias,
valvular damage, pneumothorax and hemothorax.

Cardiac cathetenzatmn proeedures should be pertormed hy
appropriately trained personne| in a fully equipped "~
electruphvsrologv laboratory

& Careful catheter mamputatron must be performed in order to
avoid cardiac-damage,-perforation, or tamponade. Catheter

_:advancement and-placement should be dong-undal o
* fluoroscopic guidance. Do notuse excessive force toadvarnce
or wrthdraw the catheter when' resrstance is encountered

i Storein a coot dry place the sterrle packagrng and catheter
“should be inspected prior to use; Cordis Webster EP catheters.
“are intended for single patrent use on!y Do not resterllrze and
. reuse.

M_ED7R-02 B R



English

incidental, or
the product

La tige 4 couple 6levé perme:r de faire ‘ro“u\yn‘er manueliemen
plan de courbure distale afin de faciliter.le
I embout du-cathéter au'site vnulu

ZLe cathéter est raccordé a un equlpement o’ enreglstrement
:standard par I’ mtermedlaire de cables d'interface’ mums de
: connecleurs convenahles : :

- CONSULTER LE DISTRIBUTEUR LOGAL ‘OU LE FABRICANT: -
'POUR OBTENIR DES RENSEIGNEMENTS SUR LES CABLES
D INTERFACE CDNVENABLES

;Imlmatmns
© Le cathéter-est indiqué pour la cartographi
 électrophysiologique desstructures cardiagues, ¢'est-a-dire
: stimulation et enregistrement:

aCtmtre mmcatmns
i1l wa pas.été démontré que 'te cathéter ' electmphysxologle
i Cordis Webster & courbure fixe est efficace:et sans dange
pour les procédures d'ablation électrigue’ou pour utilisation
/ dans'le réseau coronaire aifleurs que!da
 coronaire.

: RS P

v 1'usage de ce cathéter n'est pas re‘commandé‘chez les”
- patients portant une valve prothétique. Une infection générale
«“gvolutive peut également constituer une-contre- mcﬂcauon
“refative & une procédure de cathétérisme cardlaque

-:Précautions
. Ne pas.essayer d'utiliser le catheter d électmphysmlogt
““Gordis Webster & courbiire fixe(avant d'avoir lu et de's'é
- famitiarisé mtegra!ement avec ce’mode d’emplm

= Les pracédures de ca(hetensme cardiaque«dowen!'etra
" effectufies.dans une salie d’8lectrophysiologie comportan
- tout "équipement nécessaire et pag un personne} ayant-reg

“ la formation appropriée. P

Frangais

. doivent-se faire sous controle radioscopique. En cas de
- résistance, ne pas appliquer une force excessive: pour faire
- ‘avancer ou retirer Je cathéter.

Stocker-dans un endroit frais et sec ; vérifier la stérilité et
mbatlage du cathéter avant usage. Les cathéters
électrophysiologie.Cordis Webster a courbure fixe sont
estinés & up‘usage unique. Ne pas restérifiser ou réutiliser.
La légistation‘fédérale américaine n'autorise la vente de ce
spositif que.par un médecin ou sur ordonnance de ce

Le cathéter " electrophysmlogne Cordis Webstera courbure
fixe est desting . facmter la cartagrapme eJectrophyswlog; ue

I enreglstrement L extremtté presente ung eourbiire preformé
avec un embout protec’teur en nylon (Les dn‘ferents types.d

Les procédures de cathétérisme cardiague présentent un
sque d'exposition élevée aux rayons X, ce qui-peut entrainer
des radiolésions graves, ainsi qu'un risque accru d'effets
‘somatiques:et génétiques, aussi bien pour-le patient que pour
‘le personnel médical, en raison de lintensité du faisceau de
‘rayoris:X et de la durée de la radiographie. Les procédures de
cathétérisiie cardiaque ne doivent étre effectuées que sile
anger.d’exposition potentielie aux rayons X associé a ces
procédures 2 été pris en considération et que les mesures
nécessaires ont été prises pour minimiser cette exposition.

ar conséquent, il ne faut utiliser ce cathéter chez les femmes:
‘enceintes qu'apras mdre réflexion.

itionnement de

Ne:pas plonger la poignée proximale ou le connecteur du
cable dans un fiquide, sous risque de provoquer un
dysfonctionnement électrique.

Ne pas exposer Ie cathéter a des solvants organiques,
.comme de I'alcool par exemple.

Ne pas.passer le cathéter & l'autoclave.

Dafe. de péremption
Utiliser Pinstrument avant fa date de péremption indiquée sur
{'étiquetie de Pemballage.

Porifice.du.sinu o
o ; Mode d*emploi recommandé

« Retirer-le cathéter de son emballage et fe placer sur le
champ stérile. Retirer 'embout protecteur en nylon.

« Créar un accés vasculaire dans un large vaisseau central en
prenant soin de conserver un milieu aseptique et insérer le
cathéter.

« Brancher les fiches-des cables ou les connecteurs dans

I'équipement d'enregistrement convenable.

Fairg avancer le cathéter jusqu’au site soubaité de

Vendocarde sous contrle radioscopique et

électrocardiographique pour faciliter fa mise en place

correcte. On peut faire tourner manuellement et avec
précaution 1a-tige du cathéter-électrode pour faciliter fa mise
en place au site de cartographie voulu.

Retirer le cathéter et I'éliminer de fagon appropriée. Ne pas

restériliser ou réutiliser.

Il est essentiel de manipuler les cathéters avec précaution
pour éviter les risques de Jésion, perforation ou tamponnade
cardiaque. L'avancement et la mise en place du cathéter

En cas de questions concernant Putilisation ou la
performance de ce produit, veuillez consulter le distributeur
local oy lg fabricant.
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Cathéter d'lectrophysiolagie Cordis Webster - Courhure fixe

De graves eﬂets S i oclwaux,proc
cathgtensm cardlaque ontiéte: documentes‘ ans'la: htt mture%

sk Ca7e Ao

Deutsch

Cordis Webster Elektrophysiologie-Katheter - Fixed Shape

« STERIL. Sterilisiert mit Ethylenuxid Gas

* » Nur zum Einmalgebrauch.
* Keine Produkte einsetzen; deren‘steril Verpackung affen
nder heschadigi ist.

Katheter—Beschrelbun y
Der Cordis Webster Fixe Shape Elektrophysiologle(EP
" Katheter wurde entwickelt zum slektrophysiologischen i
“Mapping kardialer Struktiren.-Der Katheter verfigt: iiberieine
JuBerst drehstabilen Schiaft mit giner formbaren
‘Spitzensektion, in welcher Platinelektroden zu Stim Iatio Sz
. ;und Aufzeichnuingszwecken angeordnet sind. Dl 3
"I Spitzensektion ist vorgeformt und wird durch einie Nylon—T i
‘geschiitzt. (Standard-Konfigurationen sind: rhit einem farbige
Band.auf dem Schaft am proxlmalen Ende: i ;
: stehe Katalog)

g "K Aufgrund des auBerst drehstabllen Schaftes kan di
- der d;stalen Kurve zum: leichteren Posmomeren der.

2 Rotatmn des Schaftes gedreht, werden

: Der Katheter wird uber Kalheleranschluﬂ Kabel mlt den
“'entsprechenden Kohnekloren an Standard-. - :
= Aufzeichnungsgerite: angeschlussen.

4 . FRAGEN SIE IHREN VERKAUFSREPRASENTANTEN NACH :
#DEN PASSENDEN KATHETERANSCHLUS-KABELN. - :

; Indlkanonen
: Der Elektrodenkatheter wurde entwuckelt um

ii zu:Stimulations~ und Aufzelchnungszwecken

Kumraindlkationen

. Elektrophysiologie-Katheters ist bei: der Ablation mittels
e Hochfrequenzstrom oder beim Einsatz in KoronargefiBen
+ auBer im Ostium des Koronarsinus noch nicht nachgawiesen

*Der Einsatz diéses Katheters in Patienten mit kiinstlichen
*‘Klappen ist fraglich. Als relative Kontraindikation fiir = -~

;. VorsichtsmaBregeln:

EP-Katheter einzusetzen, ohne vorher. die Gebrauchsanleltung :
sorgfaltlg und’ vollstandn zglesen : :

Herzkathete_l:ts:erungen sollten nur vor entsprecheénd
geschulten Arzten durchgefithrt werden, denen ein
. volisténdig eingerichtetes elektruphysmlognschas Labor zur :
Veﬂugung steht. - g

. Um Schadigungen des Herzens, Perforatlon oder Tamponade i :

" zu vermaiden, muf der Katheter vorsichtig bewegt werden.

elektrophysiologischen Mapping kardialer Strukturen; d.h. nur'

% Die Sicherheit und Effektivitat des Cordis Webster leed Shape

Herzkatheter-Prozeduren gilt eine aktive systemische infektion.

Wir raten dringend davon: ab. den Cordls Webster Fixed Curve;

Das Vorschisben und Posttionieren soltte nur unter
Rontgenkontrofle erfolgen. Wenn Widerstand spiirbar ist,
solite der Katheter nicht mit Gewalt vorgeschoben oder
zuruckgezogen werden.

'Kuhl und trocken fagern; vor Gebrauch sollten sterile

Verpackung und Katheter auf Schiden diberpriift werden. Der

.- Cordis EP-Katheter darfnur einmal im Patienten eingesetzt

erden. Nicht resterilisieren und wiederverwenden.

“Warnungen
‘Bei Herzkatheterisierungen werden die Beteiligten einer

bedeutenden Strahlendosis mit akuter Verletzungsgefahr
usgesetzt, und durch die intensitit der Rontgenstrahlen und

* die Dauer der rontgenologischen Darstellung besteht ein

rhohtes Risiko somatischer und genetischer Auswirkungen
owoh! auf die Patienten als auch auf das Klinikpersonal. Die
Herzkatheterisierung sollte erst dann durchgefihrt werden,
enn die mit dieser Untersuchung verbundene
Strahlenbelastung sorgféltig gepriift und auf ein Mindestma

‘heschirankt wurde. Der Einsatz dieses Katheters in

Schwangeren soflte besonders sorgféltig abgewogen werden.

« Den proximalen Handgriff oder das AnschluBikabe! nicht in
Fliissigkeit tauchen; die elektrische Funktionsféhigkeit konnte
besintrdchtigt werden.

+» Den Katheter nicht organischen Lasungsmitteln, wie z.B.

Atkohol, aussetzen.
Den Katheter nicht autoklavieren.

:Verfallsdatum (“Use By”)
“Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten
:Verfallsmonats verbrauchen.

' Gebrauchsanleitung

» Den Katheter auspacken und auf steriler Unterlage
bereitlegen. Die Nylon-Tiille von der Katheterspitze
entfernen,

« Mittels aseptischer Technik einen Zugang zu einem groBen,
zentralen BlutgefaB schaffen und den Katheter einfihren.

= Die Flektrodenstecker oder den Konnektor des Katheters an
.. das entsprechende Aufzeichnungsgerat anschiieBen.

‘Den Kathetsr in den zu untersuchenden Abschnitt des
Endokards vorschieben. Nehmen Sie zur exakten
. Positionisrung das Réntgengerat und Elektrogramme zu

. Hilfe. Der Schaft des Elekirodenkatheters kann vorsichtig von

Hand gedreht werden, um das Positionieren im Bereich des

- .zu mappenden Areals zu vereinfachen.

-Den Katheter entfernen und entsorgen. Nicht resteritisieren
‘und wiederverwender.

Bei Fragen, die sich im Zusammenhang mit dem Gebrauch
*- oder der Funktion dieses Produkies ergeben, wenden Sie
- sich bitte an thren Verkaufsreprisentanten.

M-5276-03
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Cordis Webster.Elektrophysiologi
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Kathete
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ltaliano

.punta fissa

* STERILE. stenllzzalo con nssndo dl emene : P forza eccessiva nell'avanzare o ritirare il catetere quando si
« Da usare una-volta sola. incontra resistenza.

* Nop usare se la/ contezione & aperta B
Conservars in luogo fresco e asciutto; prima def'uso,
ispezionare [imballaggio sterile e il catetere. | cateteri per
elettrofisiologia Cordis Webster sono previsti per l'impiego
sofe:su-un singolo paziente. Non risteritizzare e non

; ‘Descrizione del catetera
It catetere per e!ettroﬂsmlogl

“alta torsione ed( elettrodl di. platlnu a!la
- ’possono essere usafi peﬁle(.{procedure
. ‘registrazione: La punta &precurvata’ fila
protezione di nylon. (1.tipi.di.curva standardso
da una handa colorata sul.corpo-def cateterevici
,all'estremlta prossimale - ‘consultare il catalogo

Le procedure di cateferismo cardiaco presentano un potenziale
di esposizione significativa ai raggi X con possibili danni acuti
dd radiazione e aumento del rischio di effetti somatici e
genetici sia el paziente che nel personale di laboratorio, a
causa deli'intensita del fascio di raggi X e delia durata della
procedura fluoroscopica. I} cateterismo cardiaco deve essere
eseguito solo dope aver prestato particolare attenzione alla
potenziale esposizione alle radiazioni associata affa-procedura
stessa e dopo:aver, preso e precauzioni necessarie per -
minimizzare questa esposizione. E’ necessario quindi prestare
un‘aftenta considerazione all'impiego di questo catetere nelle
donne incinte!

‘It corpo ad alta torsione. permette la: rotaztomg manuale de
i piano della curva distale, aiutando il medlco a osxztanare
“-punta dek catetere nel 5|tu des:derato

Al catetere si collega ad apparecchlature di req:strazmn
standard per mezzo: di cavi inteﬂacnn dotati di.connetto

« Non immergere 'impugnatura o il connettore del cavo nei
fiquidi in quanto a funzionalita elettrica potrebbe venime
alterata.

« Non esporre il catetere a solventi organici guali falcol.

« Non sterilizzare il catetere in autaclave.

" GONSULTAHE IL DISTRIBUTORE LOCALE oL FABBRICANTE
- PER 1 CAV! INTERFAGCIA APPRDPRIATI

Indicazioni SR
<1l catetere & indicato per |I mappaggio elenroflslologlco defle:
“strutture cardiache, cioé solo per !e‘procedur i i
+,e registrazione. ‘ Data di scadenza
Usare il dispositivo prima della data di scadenza riportala in

etichetta.

Eonlromdlcazionl
Non @ stato dimostrato che: u catetert
punta fissa Cordis Webster sia sicuro ed.efficace per
rablazione elettrica o per f'usoin aree coronanche diverse

dall ‘ostio def seno coronanco '

istruzioni d’uso suggerite

« Togiiere il catetere dalfa confezione e porio in area sterile.
Togtiere fa protezione di nylon dalla punta.

« Creare 1'accesso vascolare in un grosso vaso cenirale
seguendo una tecnica asettica e inserire if catetere.

« Collegare gli spinotti 0 i connettori all’appropriata
apparecchiatura di registrazione.

«Far avanzare il catetere fino all'area del'endocardio in esame.
Per favorire if corretto posizionamento, servirsi sia della
fluoroscopia che degli elettrogrammi. if corpo del catetere
pud essere ruotato a mano delicatamente per facilitare il
‘posizionamento della punta nel sito di mappaggio

‘desiderato.

Togliere il catetere ed eliminario nel modo pil appropriato.

“Non risterilizzare e non riutilizzare.

L L’uso del catetere pub non essere,apdropriato_ nei 'paz, nti
“~ protesi valvolari..Un'infezione sistemica attiva & una
“ controindicazione refativa per le procedure dn catetensmo :
' cardiaco.

- Precayuzioni
.- Non tentare di far funzmnare il catetere per elettrofxslologla
" punta fissa Cordis Webster prima di aver letto'e capito

*” completamente queste |struzuom per I uso0.

Le pracedure.di catgtgrlsm’uardiaca deveno essere
eseguite da personale appositamente istruito in un

5 In caso di guesiti refativi all'uso o al funzionamento di
- lahoratorio di elettrofisiologia completamente attrezzato. -

guesto prodotio, consuitare il distributore locale o il
fabhricante.

 |f catetere deve essere manipofafo con cautela in-modo da :
evitare danni al cuore, perforazione del cuore o tamponament
. cardiaco. L'avanzamento e il posizionamento del catetere
~ devono avvenire sotto guida fluoroscopica. Non esercitare

M-6276-03 9
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commencmau.mﬁ 0

NESSUNA CIRGOSTAN;

INTENDE ASSUMERS!RESPONSABILITA DI EVENTU,
DANNI DIRETTEZACCIDENT,

2 “:No se ha demostrado que el catéter de’ electronswologl de

. coronaria que no sea el ostium del seno coronario, -

“ relativa de los procednmxenios de catetenzamén cardlaca €5}
: mfeccmn slstemlca act:va

"% ‘Precauciones

" curva fija de Cordis‘Wabster antes d leer completamente ¥
. entender estds instrucciones de uso.

'+ Lo procedimientos de 'catéteméciﬂli‘ cardiaca deberfan se
- efectuados por personal facuMtativo que haya recibide et

f slectrofisinlogia totalmente equipado.

M-5276-03 v

Cbpdl IUI

Catéteres‘jde,’Elqctrotisiolngi_

e clrv; : fija de Cordis Webster

. .:Cuando se efecttian. procedimientos de cateterizacién cardiaca
“‘debera procederse con el debido cuidado para evitar cualquier
+ traumatismo, perforacion. o taponamiento cardiaco. Se
recomienda que-fa accién de hacer avanzar y posicionar el
‘catéter se.efectie bajo control fluoroscépico. No utitizar una
‘fuérza-excesiva para hacer avanzar o retroceder al catéter
cuando e encuentra resistencia a cualquiera de las dos
acciones. .

» ESTERIL. Eslenlizad ‘co oxldod eulen
« ‘Para un sblo uso. :
» -Na utilizar

- Product liescripﬁnn
El catéter de electrofisioldgia’de’curva fija de Cordis Webst
- ha sido disefiado’para facilitar el mapeo; (estimulacion-y -

‘Almacenar en un lugar fresco y seco. El catéter y su envase
estéril deberian inspeccionarse antes de su utilizacion. Los
‘catéleres de-electrofisiologia de Cordis Webster estan
concebidos para ser utilizados una sola vez en un Gnico
paciente. No reesterifizar ni reutilizar.

conjunto’ “de electrodos de platmo en'su’ seccxén dlstal QUi
#-utitizados para 1a estxmuiacnon Vel reglstro L seccién_ del

Advertencias: -

Los procedimientas de cateterizacion cardfaca que generan
electrogramias y utilizan fa fluoroscopia para facifitar el
posicionamiento del catéter estan sujetos al riesgo potencial
que contleva la exposicion a fa radiacion X, Ja cual puede
originar enfermedad aguda por exposicion a radiacién, asf
como aumentar el riesgo de efectos somaticos Y genéticos
tanto-en-los. pacientes como en el personal de laboratorio,
debido a la intensidad de la radiacion X y a fa duracion del

! tiempo'de escopia. La cateterizacion cardiaca deberfa

- Través De Cables De Conexui Doladus : : efectuarse solamente después de haber tenido en cuenta los
" Apropiados. (R posibles riesgos asociados a la exposicién a la radiacion

: inherentes al procedimiento, y después de que sean tomadas
las ‘precauciones debidas para reducir al minimo tal
exposicion: Debera por tanto procederse con fa debida
precaycion-cuando haya de decidirse la utilizacién del catéter
con mujeres gestantes.

“{(Los fipos'de curva nokmdliiada seide
banda de cofor sobre el cuerpo del’

 CONSULTESE AL msmisfﬁinoﬂ‘ LOCAL 0 AL FABRICANT
PARA CONOCER LOS CABLES DE CONEXION APROPIADOS

 Indicacignes
+ £l catéter estd indicado para sfectuar:et
: lectrofisioldgico de estructuras cardvaca es dec
esnmulac«on ¥, reglstro

* No sumergir la parte proximal del mando tubular, ni los
cables conectores en ningn fluido, pues podria de lo
contrario verse afectado su correcto funcionamiento.

No expener el catéter a disolventes organicos tales como
etanol.

»No.reesterilizar en autociave.

~curva fija de Cordis Webster sea 'seguro yefecﬁvo paravfmes
-de ablacion eléctrica o para:ser utilizado e otra vasculatura Fecha de Caducidad
Utilizar el producto antes de fa fecha de caducidad indicada en

a eliqueta del envase.

iLa utilizacion dei catéter puede no ser apropiada para tratar:
pacientes con vdlvulas protésicas. Una contraindicacion . :
Procedimiento de utilizacién recomendado

Extraer el catéter de su anvase y colocarlo en un 4rea de
‘trabajo estéril; Retirar el protector de nylon que protege e!
extremo.distal,

TEar un aceeso vascular en un vaso central grande

tilizando- una técnica aséptica e insertar el catéter.

onectar los conectores de la alargadera de conexién al
:6quipo de registro apropiado.

Utilizando observacidn fluoroscopica hacer avanzar el catéter
“hasta que su extremo esté situado en ¢! drea del endocardio
‘objeto de la investigacian. Utilizar fluoroscopia y
electrografia para facilitar el adecuado posicienamiento. £

* cuerpo del catéter puede hacerse rotar manualmente con

- "Abstenerse de intentar operare!‘catét‘er‘de ctrafisiologia d

entrenamiento apropiado en un laboratorio de

LY ILL 7YY
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Cordis Webster Elektrofysiologiekatheter - Vaste curve
Bijverschijnselen -
Eris een aamal ernstig

{ongembolie,: myocardmfarct attaque;
overluden De volgende cgmphcan, I

(DE) IN DEZE PUBLIGATIE BE$GHREVEN PRUDUGT(EN) VA
CORDIS WEBSTER ING CORDIS EBS'I'EB ING MNVMRD :

INDIRECTE OF BIJKOMENDE' SGHADEANDER&DAN :
UITDRUKKELIJK BESCHREVEN N HIEROE VAN TOEPASSN

ge \
-voor directe; ridirecte of bijkomend schade die-voortvioeit u
hergebrulk varghet product,

-spidsheskytter af nylon. (Standard buetyper er |dent|ﬁce
.et farvebdnd pé skaftet neer den proksnmale

'.Katetret sammenkohles medstandard: registrsringsudsfy
;gennem Interfacekabler. hl de. relevante lorblndelsesstlk

'{lndlkalioner

‘hjertestrukturer; dvs. udelukkende stimulering og registrering.

Kontramdlkalmner

-er sikkert 0g effektivt til elektrisk fiernelse (abiatio} eller il

-med proteseklapper. En relativ kontraindikation til.indgreb med
;mertekateter er aktiv systemtsk mfektmn P

‘Forsag ikke at betjene Cordls Webster EF katetret- med fast

'tKatet'ret skal manipuleres forsigiict fol
-af katetret skat foretages under fluoroskopi. Der'md’ikke :
-anvendes for stor styrke tif at fremfare eller: trakke katetre

. Opbevares keligt og tert. Den stetile emballage‘od det éteri!e

‘resteriliseres og genbruges:

Dansk

| henﬂhold il- ameﬁkansk lov er salg af denne anordning
hegraenset ti at foretages afien leege eller pa dennes

nder h]ertekatetensanonsmdgreb er der mulighed for
ignifikant rentgeneksponering; der kan resultere | akut
antgenskade: sivel som gget risiko for somatiske og
enetiske effekter pd bade patienter og laboratoriepersonalet
a‘grund_af rantgenstralens intensitet og fluoroskopiens
arighed. Hjertekateterisation ber kun udferes, efter at der er
aget tilstraekkeligt hensyn tif den potentielie .
tralingseksponering i forbindelse med indgrebet, samt nér
erer-taget beharige skridt tit at mindske eksponeringen. Det
kal .derfor. overvejes meget ngje at anvende dette kateter p&
ravxde kvmder

registrering. Spldsdelen har en praaformeret bue med ‘on

kataloget).. -

Skaftet med hmt vndmngsmoment qger-det m

“planet pa den distale’bue med henblik pd at'lette \gj
placermg af katetarspldsen P

‘Det‘proksimale héndtag efler kabelforbindelsen ma ikke
aneddyppes i.vaske; da den elektriske ydeevne kan pdvirkes.
atetret m ikke udszttes for orgamske oplagsningsmidler
‘sasom alkohol.

‘Katetret m4 Ikke autoklaveres.

t gniskede: sted

KONSULTER DEN LDKALE DISTRIBUTGR ELLER'PRODUCENT
FOR DE RELEVANTE INTERFACEKABLER : [ :
"Anvendes inden” dato

Anvend anordningen far “Anvendes inden” datoen pd
; ‘pakningsetiketten.

Katetret er indiceret til eleklrofysnologosk kortlegning at

. Forstag tit brugsanvisning

Tag katetret ud af pakningen og anbring det i et sterilt
arbejdsomréde. Fiern spidsbeskytteren af nylon.

Skab vaskuler adgang i et stort, centralt blodkar med
anvendelse af aseptisk teknik og indfer katetret.

Tifslut fedestikkene eller forbindelsesstikkende til det
relevante registreringsudstyr.

For katetret frem til det omrade af endokardiet, der skal
undersages. Anvend béde fiuoroskopi og elektrogrammer til
hieelp tit korrekt placering. Elektrodekateterskaftet kan drejes
forsigtigt med hinden for at lette placering pd det enskede
kortlegningssted.

« Fiern katetret og bortskaf det pa passende vis. M ikke
resteriliseres og genbruges.

Det er ikke pavist, at:Cordis Webster. EF kateter med fast bua

anvendelse:1 koronarvaskulaturen, bortset.fraii-ostium; af sinus
coronarius. b

Anvendelse af katetret er muligvis ikke passende til patienter.

Forsigtighedsregler.

Hvisf der et spargsmal vedrarende brugen af dette produkt
Iler dets ydeevne, bedes man ventigst konsultere den
skale distributar eller producent.

ivirkninger

n reekke alvorlige bivirkninger er bievet dokumenteret for

: hjertekateterisationsindgreb herunder puimonale embolier,
myokardieinfarkt, slagtiifeide, hjertetamponade og ded. De
.falgende komplikationer i forbindelse med hjertekateterisation
- er ligeledes rapporteret i litteraturen: vaskuler blgdning,
kalhematomer, trombose, AV fistler, pseudbaneurisme,
“thromboeembolier, vasovagale reaktioner, hjerteperforation,
luftembolier, arytmier, klapskade, pneumothorax og
"heemothorax.

perforation eller tamponade-af hjertet. Fremfaring og placeri
tilbage, hvis der stades pa modstaid.

kateter skal efterses inden brug. Cordis Webster EF katetre el
udelukkends beregnet ti brug pa en enkelt patlent M3 ikke -
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Cordis Wbster Elekirofysiologikatete
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Suomi

Cordis Webster -kiinteéikaafinén iglektrbtysidloginen katetri

" potitaskohtaiseen kiyttoon. Niitd ei saa steriloida tai kdyttaa

« STERIILL. Stenlmtu etyleeninksndikaasu
: :‘uude!leen.

* Kertakéyttdinen.” *
s El 'saa kiyttii jos pakkaus o

‘Yhdysvaltain laki rajoittaa timan tuotteen myynnin vain
e dkdrin toimesta tai madrayksestd tapantuvakst.

Katetrin kuvaus S

‘Cordis Webster i

Varoltukset
yddmen katetrointitoimenpiteisiin. liittyy huomattava
itistumisvaara rontgenséteille, Tdma voi aiheuttaa akuutin
levaurion, sillé voi olla sekd somaattisia ettd geneettisia
aikutuksia seké potilaalle ettd toimenpidettd suorittavalle
enkildkunnalle rontgensateilyn intensiteetin ja lapivalaisun
eston vuoksi: Syddmen katetrointitoimenpiteita ei tulisi
aloittaa ennen Kuin on riittavasti kiinnitetty huomiota
oimenpiteen aiheuttamaan rontgensateilyyn ja Siltd
suojautumiseen. Sen vuoksi on tarkkaan harkittava ennen kuin
it katetria ryhdytddn kiyttiméadn raskaana oleville naisille.

“varren proksimdalipad
uoteluetteloa;)

: f kiertamisen, miké helpottaa katetn
aluttuun kohtaan

Proksimaalista kahvaa tai yhdyskaapelin littimid ei saa
.upottaa nesteisiin, silld se saattaa haitata niiden sahkdisid
. toimintoja.

Tuotetta ei saa altistaa orgaanisille livottimilie, esim.
atkohalille.

Katetria ei saa autoklavoida.

atetri Iuletﬂﬁn snplwa littimid
tandardimalhsun reklsternmulamelsu

ALLEENMYYJA TAI VALMISTAIA ANTAA TARVITTAESSA
'YHTEENSOPIVIA VALIKAAPELEITA KOSKEVIA TIETOJA.

“Indikaatiot g FAR Sk
© Katetria kdytetaan sydamen rakenteiden elektrofysnologiseen»
& kartonukseen ts vain snmulmntun ;a rekisterdi

iimeinen kdyttipdivamadrd
uote on kaytettiva pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen
dyttopaivamaaradn mennessa.

. Kentraindikaatiot
““Gordis Webster kiintedkaarisen elektrofysmloglsen katetrin ei
‘ole osoitettu olevan turvallinen ja tehokas séhkdabiaatiossa
muissa koronaansuomssa kuin sepelpoukamassa

uositus kdyttiiohjeeksi ‘

Ota katetri pakkauksesta ja aseta se steriilille alueelle. Poista
karjen nailonsuojus.

Vaimistele aseptisesti katetrin sisadnvientikohta suureen
sentraaliseen sucneen ja vie katetri sisddn.

Yhdista littimet sopivaan rekisterdintitaitteeseen.

Kuljeta katetria tutkittavaan endokardiumin kohtaan. Kéytd
kohteeseen viennisséd apuna seka lapivalaisua ettd sahkdoistd
rekisterdintid. Elektrodikatetria voi varovasti kiertdé kdsin
karjen kohteeseen asettamisen heipottamiseksi.

Poista katetri ja hdvitd se asianmukaisesti. Sitd el saa
steriloida tai kayttad uudelleen.

amén tuotteen toimintaa koskevat kysymykset voi osoitiaa
lqgnmyviélle tai valmistajalie.

ydinkatetrisaatioita saa}‘suormaai vain slihe!
enkilgkunta asianmukaisestt varusletmss

aittavaikutukset

m. seuraavia vakavia haittavaikutuksia on raportoitu
intyneen syddnkatetroinnin yhteydessd: keuhkoembolia,
ydaninfarkti, aivohalvaus, syddntamponaatio ja kuolema.
iketieteellisessd kirjallisuudessa on lisdksi raportoitu
siintyneen sydinkatetroinnin yhteydessa seuraavia
aittavaikutuksia: suonista tapahfuva verenvuoto, paikalliset
ematoomat, tromboosit, arteriovengosit fistelit,
seudoaneurysmat, tromboemboliat; vasovagaaliset reaktiot,
sydimen perforoituntinen, iimaembatia, arytmiat, sydénldppien
auriot, ifmarinta ja veririnta.

aurioiden, perforaatton ja sydantamponaatmn vamamlsek
atetria:tulisi kuljettaa eteenpain ja asettaa kohteeseen

atetna on saﬂytettava villediss ja kuivassa.:
- “katetri on tarkastettava ennen kiyttod. Cordis Webster
Z«,slektrofysmlog;set katetrit on tarkoitettu ainoastaan. -




Suomi

Cordis Webster -kiintedkaarinen elekirofysio ogihen katetri

VASTUUVAPAUTUSLA

TASSH PAINOTUOTTEES!
EPASUDRASTI ESITETTY

SATUNNAISEST A SEURANNAISVAHINGOSTA JOLL
NELLAK

OIKEUTTA SITOA CORDIS WEBS‘[ER ING. -YKSIKKDA
USEEN PAITSI

tuotteen uudelteenkiytosta:

Portugués

cateteres Cordis Webster EP devem ser usados‘apenas num

s ESTERIL. Esterilizado com gés de
nico. pamente Néo reestermzar nem reutilizar.

‘.« Para ser usado:uma umca,vez (descarlavel

: ederal;dos, E.U.A. restringe a venda desses dispositivos a :
édicos ou'sob prescrigio médica.

30 cateter Cordis Webster electrofi

‘curvatura fixa foi concebida para- facilitar dverlém:las

S procedrmentos de catetenzagao cardiaca apresemam
otencial para exposicdo significativa a raios X, o que pode
usar lesao aguda por radiagdo, bem como um aumento de
sco.com efeitos sométicos e genéticos, tanto aos doentes,
omo a funciopdrios do laboratorio, devido & intensidade da
adiagao, bem como & duragdo da imagem fluoroscopica. A
ateterizagdo cardiaca 86 deve ser execufada apos se ter em
orisideragdo.a possivilidade de exposicdo a radiagdo que é
ssociada ao-procedimento, e tenham sido tomadas medidas
ara minimizar esta exposigdo. Por este motivo, deve-se
onsiderar com cuidado o uso deste cateter em pacientes
révidas.‘

um proteotor de nylon para a ponta (Os tipos padrao de curv
50 identificados por-uma_tira colorida 1o’ eixo, junto A .
extremldade proximal - consultar 0 cata\ogo

0 eixo de troc«rte ano permlte que o plano da curva dlstaly se
“girado manualmente para ajudar a:se colocar a ponta do .
“cateter no local desejado ;

0 cateter é compativel com: equlpamemo padrﬁo da reglst

atraves de cabos de mlerface cum conecturesapropﬂadns o |merg1r a alga proximal ou o conector do cabo em

undos pois isto poderd afectar o desempenho eléctrico.
Nao expor o cateter a solventes orgdnicos como o dlcool.
Nao.esterilizar com autoctave.

ENTRE EM CONTACTO:COM 0 FABRICANTE 'UU
“DISTRIBUIDOR LOCAL PARA OBTER 0S CABOS E
INTERFAGE APROPRIADOS. :

ata de vencimento
se.0 dispositivo antes da data de vencimento que aparece no

Indlcagoes
Gtulo da embalagem.

%0 cateter ¢ indicado para mapeamento electmflsmlﬁgico d
 estruturas cardiacas, ou seja, estimulagio e registo.apenas

nstrugles sugeridas de uso

Remover o cateter da embalagem e colocd-lo numa area
estéril. Remover o protector de nylon da ponta.

Criar acesso vascular num vaso sanguineo central, usando
técnicas assépticas, e inserir o cateter.

Conectar os pinos e conectores condutores ac equipamento
“de registo adequado.

vangar o cateter para a drea do endocdrdio que vai ser

. examinada. Usar fluoroscopia e electrogramas para ajudar a
- colocagdo adequada. O eixo de eléctrodos do cateter pode
ser girado & mao com cuidado para facilitar a colocagdo na
rea de mapeamento desejada.

Rernover o cateter e descartd-lo de maneira adequada. Nao
 reesterilizar, nem reutilizar.

COnlra -indicaciies
“Ndo consta que o cateter Cordls Webster EP, com curvatura
“fixa, possa ser usado com seguranga-e eflcacm:para ablag
“eléctrica ou noutro local que nao a cavidade do:seio.corondrio.

0 uso.do cateter pode nio ser-apropriado;para. paéientes €0l
“valvulas protésicas..Uma contra-indicagda relativa para: ©
proced|mentos cardfacos que.envolvam o uso de cateter'é a
- “acorréncia de infecgdo'sistémica activa, :

Se houver guaisquer questdes guanto ao uso ou

5 IS Lo esempenho deste produto, entre em contacto com o
- 0s procedimentos de cateieri'zag’a’d’ cardiacadevem ser abricante ou o distribuidor local.

/ efectuados por pessoal treinado adeguadamente.num

lahoratono electro!lsmloglco devidamente eqmpado !

Deve -se.manipular o cateter com extrerno cusdado paraevitar;
g causar danos, perfuragdo ou tamponamento. cardiaco:
avango ¢ a colocagio do cateter devem ser feitos sob -+~ :
 fluoroscopia. Néo usar forca excessiva:para fazer avangar ou
‘recuar o cateter, se encontrar res:stencra

* Armazenar em local fresco & seco; o.cateter ed embalagem
.~ estéril devem ser inspeccionados antes de serem usados. O
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. Kateterbesknvmng

. somkan anvéndas bide fﬁr\stimulering och registrering...

‘kontakter.

Svenska

med fixerad-hojning

Cordis Webster E;emrofysfiologisjkﬁfkate;te:é

Enligt: améri’kansk’ federal lag (U.S.A.) fdr denna ’enhet endast
siliagav eller pa ordination av ldkare.

« STERIL. Steriliserad: med etylennxmgas
. Endast fiir engéngshruk v

rtkatetnsermg medfor risk for betydande rontgenstréldoser
“vilket kan restiltera | akut strilskada savil som okad risk for
“somatiska och genetiska effekter hos bade patienter och
boratorieparsonal rontgenstréiningsns intensitet och
araktighet vid genomlysning. Hjdrtkatetrisering bar endast
tftras. efter ett noggrann dvervdgande av strélningsrisken i
amband med forfarandet, samt efter ait atgdrder vidtagits for
it minimera:denna risk. Anvdndning av denna kateter hos
ravida kvinnor maste darfor vara véil underbygot.

Cordis Webster elektrofyslologxsk Katetar:

Spetssektionen har en forformad bajning-med et spetsskydd
av nylon. (Standardhﬁ;njngstyper identifierasiav ett targband

Det proximala handtaget eller kabelkontakten far ej
nedsénkas i viiska; den elektriska funkiionen kan pverkas.
Katetern ar ef utsattas for organiska losningsmede! sdsom
alkohol.

Katetern kan anpassas tift reglstrermg 4 Katetern far ¢j autoklaveras.

[
standardmodell via granssnitiskablar med ldmpliga |

Aﬁvﬁnd fére”-datum
nvand enheten fore det “Anvand f6re”-datum som star
fangivet pd forpackningsetiketten.

KUNSULTERA LOKAL DISTHIBUTOR EI.LE
FOR RATT GRANSSNITTSKABEL :

‘Rekommenderade anvisningar vid anvindning.

Tag ut katetern ur dess fdrpackning och placera den i det
sterita;arbetsomridet. Tag bort spetsskyddet av nylon.
=:Skapa‘ett vaskuldrt tilltride i ett stort centralt kirf med
"anvandning av aseptisk teknik och for in katetern.

Koppla aviedningsstiften eller kontakterna tilt limplig
registreringsutrustning.

For:fram katetern tifl det omréde av endokardiet som ska
understkas. Anvdnd bade réntgengenomlysning och
elekirogram som hidlmedel for korrekt positionering.
Elektrodkateterskaftet kan varsamt vridas runt fér hand for
att underlatta positioneringen vid det Snskade
kartidggningsstillet.

«.Tag vt katetern och kassera den pa tmpligt s&it. Den f4r ¢
omsteriliseras eller dteranvindas.

Indikationer :
Katetern indiceras for elektrofysmlogssk kartl aggmng a
hjartstrukiurer, dvs enbarl his snmulenng ochy: reglstrermg

Kontramdikatmner vy . [

Cordis Webster elektrofysno!oglsk kateter: med tnxerad bo}nmg
har inte visat sig vara siker-eller dndamélsentig for elektrisk’
ablation eller f6r anvandning i koronarvaskulatur‘ annat ani:
ostiet tilf sinus coronarius.

Anvandmng av Katetern kan vara olamphg hos patleme med:
klaffproteser. Aktiv systemisk infektion-utgor.e
kontraindikation mot hjértkatetrisering.

Om du har frigor betréffande denna produkis anvindning
eiler funktion ombeds du ta kontakt med lokal distributor
eller tillverkare.

Forsiktighetsatyarder
Anvand inte Cordis Webster e!ektrofysmlogiska kateter med
fixerad bdjning innan du noggrant och fullstandtgt st lgeno
denna bruksanwsmng

Hjartkatetnsermg bbr utloras av kompetent utbilda‘
personal pa ett fullt utrustat e(ektrotysmlnglskt
lahoratorium.

Biverkningar

Ett antal allvarliga biverknifigar har dokumenterats | samband
med hjdrtkatetrisering inklusive pulmonell embolisering
myokardinfarkt, hjarttamponad och dodsfall. Foljande
komplikationer har ocks4 rapporterats | litteraturen | samband
med hjartkatetrisering: karibigdning, lokala hematom,
trombos, arteriovends fistel, pseudoaneurysm,
tromboembolism, vasovagala reaktioner; hjdrtperforation,
luftembolisering, arrytmi, klaffskada, pneumotorax och
hemotorax.

Katetermanipulation maste ske'varsamt sé‘att hjéirtskada'
perforation.elier tamponad undviks. Framférande och
placering av katetern bor utfras.under rontgengenomlysnmg
Anvand ej for stor kraft vid framskjutning av katetern eller
tillbakadragande om motstand uppkommer.”.

Férvara pd sval, torr plats: Inspektera stenlforpacknmgen octr
katetern fore anvéndning. Gordis Webster elektrofysiologisk:
kateter &r avsedd endast féir engdngspatientbruk. Den fir 6j
omsteriliseras eller ateranvandas.

Al £N7R An



Svenska

22

M-R97R-N2

EAAVIKG

KaBeThpag HAs:KmOcpuolo ‘ ‘viaq Cordis Webster - Z1a0sp6 Akpo

* AMOZTEIPQOMENO. Anomlpmen aua { © o TANPWG QUTEG-TIG OBNYieq Xpong.
o&eidio Tou aiBuAevioy. . g : .
o [Ma.a XpRon Kar govo. ;

O1 smelBaoeIq kabeTnplacHol TNG KapSIAS TPENEL va
SievepyouvTal antd karaAAnha exniondeupévo
TpocwTIKG ot MAfjpweg e5oTTAIGNEVa £pydoTiipla
nAeKrpmpumo).oqu

eu TIPETIEL VQ TIPAYHATOTIOLEITAL TIPOCEKTIKOG
XEIPoHOG TouKaBempa hote va anopeuyBei
TpoKANon BAGRNG, dLatPnong, 1N eTUMWHATIONOU 0TV
- kapdid. H mpodlnan kat 1 TeNeBEMOT Tou KaBETHpa
TIPETIEL VA, YIVOVTal UTIO GKTIVOOKOTK KaBodnynon.
Mn XpnOOTIOLE(TE UTTEPBOAIKA THiEom yia TV
npo®Bnon 1 mv andoupon tou Kabempa dtav

oTabepiiq KAIUANRG £xX&l oxeﬁmare YtG va. o
Seukohdvet wmy NASKIPQPUAIOAQYIKY : xaptovpa(pn
Twv éopmv me: Kupblaq, Q kaBetipag £xe 5oV

nAsKTpo6iwv and. mAativa-oTo NEPPeEPIKS. AKPOo Ta
oroia unopouv va xpnmuonomeouv yxu au—:vapon Kd

DUAGETE Tov KaBempa oe XWpo Spoceps kat Enpd.
Mo ™ xprion eTifewpnote TV ArOCTEIpWPEYT
CUOKEUAOO Kat ToV kKaBempa. Ot KaBeTnpeg
AeKkTpopualoAoyiag Cordis Webster ripoopidovrar yia
uia povo xpnon. Mnv enavariooTEp®VETE Kat pnv
TIAQVAXPNOWOTIOEITE TOV KaBempa.

KOUTTIUANG npoo&opl{ovrcu and ula syxpwpn Awplé
navw otov 4€ova KoVTQ oTO KEVIPIKG: AKPO, < BA:

To Opoornovdiakd. Aikato Twv H.ITA. enitpénet myv
TIOANOT NG CUCKEUNG QUM Hovov and atpd i
ATOTIV EVTOAAG LATPOU.

Mpocidonolnoeig

0L eriEBAgELS Ue KB TP sPpavifouy T BavdTTa
OMUAVTIKAG ExBeong oG axtiveg X, n onoid propsi va
XEL OQv QroTéAsoua v ofeld npoofoin ano my
KTIVOBOAIQ KABWG KAl QUENUEVO KivBUvo yia

WHATIKES KAt YEVETIKEG £TBPACELS, TO0O OTOUG
GBEVEIG OO0 Kt OTO TPOCHTIKG TOY Epyaapioy
AOYw ‘™G évTaomg me 340UNG Tw akTvav X Kat TG
IAPKELAS TNG PBOPOOKOTIKAG Anekoviong. O
aBemplacpdg MG kapdlag 8a MPENEL va
paypaToToteiTal HOvo apou éxet SoBel emapkrg
POCOXT OTOV TiBavo Kivduvo ékBeong oy
KTIvoBOoAia riou guvdeeTat e MY eniéuaom Kat
£xouv Aneael 1o anapaiTa HeTed via ™y
ehayioToTtoinon g £xBsong autriq. Od npéret
TIOHEVWG VA EEETAGETAL POOEKTIKA 1) XPARON G
CUOKEUNG OF £YKUOUS.

O kaberpag EMKOIVAIVET hc;'ro auuéaﬂxé e&oﬁXiou
KATaypaQng §Eow KaAWdinv, Bmauvbeoqq‘uer TOUG,
KardAAnAoug auvasopoug.

ZXETIKA ME TA KATAAAHAA KAAQAIA,
AIAZYNAEXHEZ *YMBOYAEYOEITE TON TOHIKO
AIANOMEA "H TON KATAZKEYAZTH

Evdeigerg
O kabempag 8V58lKVUTGl yia mv n}\eKTpO(pumo)\ole
Xaptoypagnon. Twv Soudv Mg Kup&aq, 6n)\a6n ;
SIEYEPOT KAl KATAypapr uovo

AvrevBei&eig
O kaBemipag nAekTpopuoioAoyiag Cordis Webste :
oTaBepnG Kaprding dev xet anoaalxeel,onﬁslvalv y
QACPAIG KOl ANOTEASOPUTIKOG YA NAEK TR

KaTaiuor A via Xprion ota grepaviala ayyeia eKTog:
amno 10 gTOUIO TOU GTEPAviaioy KOATIOU;

* Mn Bubidete mv kevpud) AaBi 1y To o0vdeopo Tou
Kahwdiou pEoa o€ uypd yIaTi (topsei va ennpeacTei

- ovTifoda 1 NASKTPIKY ASITOUQYI TOUG.

Mnv ekBE1€Te ToV KABeTHPA 0 0PYaVIKOUG SIAAUTEG
ONMWS elvat N AAKOOAN.

* Mnv arooTEP®VETE TOV KABETNEA 08 QUTOKAUGTO.

H Xprion Tou kaBeTpa UIOPEL Va IV sivay KATAAANAY
Yia aoBeVeig pe MpooBeTikég BaaBideg. Mid oxeTikg
avtevdelEn Yia Ti§ eNEPPATELS pe KaBETHPA Kapdlag
stval 1} TIapousia evepyng oUCTHHATKAG AoluwEng, : .
: e ‘Huepopnvia "Na xpnoiponiomesi pexpi”
PNOOTIONOTE TOV KABETEa TIpW TV nspopnvia
AMEng ("Na ypnoponondel uéxpt”) mou avaypapeTat
oM ouokeuaoid.

fMpopuAdEeig S -

Mnv emixeipnoete va XpnoononoeTe Tov. KQSSTr‘]pc
nAektpopuoiohoyiag Cordis Webster otabepriq
KAUTUANG oty SlaBaceTe SleEodiKa Kat KaTavonoeTe

an £N7A An
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| :bzster.i Prbducts with Tip, Pin

curve, 10 mm spacing

'pPinProduct.xl,éSheéﬂ



ipPinProduct.xlsSheet1

: Webster Products with Tip Pins.

request Jamie Emery :00-01-20
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Refer to accompanym ilnstructzons fo :Use
Sekreponer au mode d’smploi joint, :

2 B R B M-B276-05

", Indications aﬁd Use

SRS English

Cordis Webster Interface Cable

. Praduct Warranty

Cordis Webster warrants that It exercises reasonable care in
the:manufacture of its products and that they are free from
defectsin materials and workmanship under normal use and
service: Cordis Webster ‘expressly disclaims'any implied
warranties of merchantability or fitness for a particilar
purpose and shali not be liable for-any medical expenses or
athier damages resulting from any defect, failure or
malfunction, Cordis Webster's obligation under this warranty
Is limited to-replacemsnt of any product that it, in its sole
discretion; determines to be defective.

cohlraanicatlans
There are-no ki

This ‘cable may: be!provided:sterile oF rion-steril
sterlle, it may he sterilized using a standard. athylerie.oxi
{Et0) gas.process. Do fot lise sither:radiati i
stenhzanon asthese wm damage thezcame‘

The cable may be re-sterilized f
connector surfaces should be wiped clean wnh $023p an
water. The:connector-should not be immersed:irt flids. T
recommerided maximum number of sterifizafion cycles is te
10)*. Lead-to-lead leakage and end-to-end resistance shou
be checked-after-each use. Leakage shotfd not exceed 1.0
microamyat 250°volts and resistance should not exceeé 10
ohms. Exceeding-ten. uses may impair.the:

* Sterilization test datd on'file, - -

Cautions
Do not immerse:the: cable connector(s) :nﬂuvds
« Patient or-operator m;ury can result from :mprope andlm
of the cable.
« {f used in:the presence of elecmca[ eqmpment mse could
+be induced into the; cable. :

resistance {end to—end) before're-use.
Do not expose cable to'erganic solvents,
«Federal law (U.S.A.) restricts this devnce 0 sa| by‘ r on th :

order ofa phys:cnan :

e mama
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Deutsc

r: archande ol d'aptitide a une
gre ot ne sauralt assumer en aucun cas

unsteriles: Kabel kann im Standard:Verfai
Gas (Ft0Y sterilisiert werden. Nicht strahl

auf Leckstfome und auf elektnsche Durchgangtgken prufe
Der Lekstrom solites1;0' Mlkroampére bei 250:Volt und.de
Widerstand 10-Ohim:nicht, uberschrelten Durchmehr als:
zehnmaliges w:ederverwenden kann:die. ordnungsgmaB
Funktlon des Kabels heemtrachti “werder

StenhzatlonSvTestdate

Rauschen n das Kabel induziert werden. ¥

Vor W«edewerwendung ‘das Kabel auf Leckstrome. (lead -t
tead) und elektrische; Durchgangcgkelt {end-to-end) priifen,
Das Kabel nicht orgamsche Gsungsmitteln aussetzen

GARANTIEERKLARUNG UND HAFTUNGSBESCHRANKUNG :
CORDIS WEBSTER (BERNIMMT KEINE GARANTIE FUR - -
MARKTFARIGKEIT-ODER EIGUNG DES BESCHRIEBENEN
PRODUKTES:FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. GEDRUCKTE
BESCHREIBUNGEN ODER SPEZIFIKATIONEN DIENEN NUR
DER: ALLGEMEINEN BESCHREIBUNG DES PRODUKTES ZUM
ZEITPUNKT SEINER HERSTELLUNG UND STELLEN KEINE
GARANTIEERKLARUNG DAR.

Cordis»haftet im ibrigen - gleich aus weichem Rechtsgrund -
nur in Fallen ausdrickiich gegebener Zusicherung einer
Figenschaft und in. Féllen eigenen groben Verschuldens. Dies
Haftungseinschrinkung gilt nicht bei Verletzung wesentlicher
aus der-Natur des-Vertrages folgender Pflichten, wenn
hierdurch das Erreichen des Yertragszweckes gefahrdet wird
oder soweit durch-diese Freizeichnung bei der Verletzung vor
Nebenpflichten die Risikoverteilung des Vertrages empfindlic!
stort wurde.
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Garanzia 3 B
Cordis Webster garant«sce dl porre Ung cura’ rag(onevole nella
:. fabbricazions dei suoi prodotti ¢ garantisce che sono-esenti da
dlfett( in termini di-materiali & fattura in condizioni normali di
‘Cordis Webster declina espressamenite ogni
resp nsabshté imptici mmerciabilita o idgneita a-un
cerlo Scopo e non si assume responsabilitd per qualsiasi

pesa medica o altrl danni derivanti da eventuali difetti, guasti
malfunzionamentisGii -obblighi di Cordis Webster previsti da
uesta garanzta stlimitanc alla'sostituzione dei prodotti che a
suc.esclusivo gsudm Si! srano nvelatl dnfeﬂom

hhzzo e:necessario’ contmuare fail
vlettnca del cavo da un estremné

onnettar} def-cavonel: liquidi
« La manipalaziong im yropria def cavo pud’ ‘provocari

paziente o all‘operator
* Seusato'in presenza appareccmature eletmch
porrebbe evndenzoare rumori di tando

M-5276-05

Restriceion de garantia y de recurso fegal

Cordis Webster declara que pone en practica las medidas
cuidado razonables en Ja fabricacion de sus productos y (
astdn exentos de defectos tanto en los materiales tilizadh
-como en la mano de obra en condiciones normales de
utilizacion y servicio del producto. Cordis Webster no
establece ninguna garantia expresa o implicita, incluyenda
cualquier garantia de mercantibifidad o adecuacion a un
propdsito determinado. Ninguna persona tiene autoridad p
obfigar a Cordis Webster a ninguna reclamacién por-gasto:
‘médicos u otros daiios como consecuencia de ningin defe
falio o despertecto. La obligacion de Cordis Webster deriva
‘'de esta garantia estd limitada a la substitucion de cualquier
producto, que a su ynica discrecitn, determine que es

defectuoso.

estenl [} no ‘estéril, Si el cable no se sumxmstra estéril, pued
“esterilizarse utmzando el procedimiento notmalizado de :
estenhzamon‘con éxmo de etlleno No: esterilizar ¢l ‘cable po

nuevo. Ef cable y fas’ supemmes def conector deberian
l:mplarse con jabdn y agua. Ef conector.no deberfa sumergirse
en ningtin liquide. Sé recomienda un namero méximo de
(10" estenhzacmnes del.cable, Después de cada utifizacion,
deberia medirse Ja corriente de derivacion entre los terminales
de un mismo conector'y fa resistencia entre {os exiremos del
cable después de'cada utitizacien de éste; | . corrientes de
derivacion no deberfan ser superiores a 1,0 microamperio a
250 voltios, y.la resistancia no deberfa ser superiora 10 -
ohmios. 8i ¢! cable se utiliza m4s de diez veces su correcto
; funcuonamlento puede resultar afectado X

i se utiliza en presencla de equip
inducirse interferencias en e} cable.: j o

Antes decada reutilizacion de! cable, dabena comprobarse Ia
ausencia de corrientes de derivacién (entre terminales de un '
mismo conector)  1a resistencia (entre los extrémos del -
cable).” o RN

-+ No exponer sl cab

los disolVentes organicos.

Cpl

R Cnze ~e



Dansk
Portugués

Protduktgaranti - -
ordis:Webster garanterer, at der er udvist rimeligiomhu i
remstillingen af dets produkter, og at produkterne er.fri for
efekter i materiale og udfareise under normal brug og
ervice: Cordis Webster fralaegger sig udtrykKeligt alle
nderforstaede garantier for.salgbarhed efier egnethed il et
: R : estemt formal og er. ikke ansvarlig for medicinske udgifter
medisbhe kosten'of andere schadevergoeding als gevolg val 1} : ller:anden skadeserstatning pA grund af defekt, svigt efler
een detect of, stonng De verphch{ ng van Cordis Webstey i : ejifunkiion, Cordis Websters forpligtelse under denne garanti
: i ; r begraenset til udskiftning af ethvert produkt, som efter
irksomhedens:eget skan vurderes at vaere defekt.

Garantia do Praduto

A -Cordis, Webster garante o cuxdado no fabnco dos seus::
rodutos, € que estes se ericontram livres de defeitos
atetiais &/de fabrico em condigbes normais de uso e
manutengdo A Cordis Webster isenta-se, expressamente, de -
arantias implicitas de comerciabilidade ou adequagdo para -
m propdsito especifico, e ndo serd responsavel por
uaisquer despesas médicas ou outros danos que resultem de
juaiquer defeito, falha ou mau funcionamento. As obrigagdes -
a Cordis Webster nos termos desta garantia limitam-se 2
ubststuugao de’ qualquer produto que estar defeituoso.

o

ntrolleres efter hver restermsermg Lakstromi: bar lkke
verstige 1,0 mikroampere ved 250 volt; og modstand bar

‘handterss forkert,
Hvis kablet anvende
induceres i kablet

Kablet m3 ikke udszttes:for organlske opldsmngsmdle
| henhold til amenkansk lov er salgaf denne.anordmng




Nederfands -

Dansk

2 |edere stenllsatle gecontroleerd wordey
kkage 'mag-niet:meer‘dan”{
edragen, en de weerstand

o De kabelconnector( mag(moqen
ondergedompe

Cordls-Webster‘garandeert'dat j redeluke voomchtighend o
betracht bij'de vervaardlgmg van haar producten en dat-deze >

 Indikalioner og anvendelse

Dette: kabel glver mullghed for:at

Hyis kablet anvend;
‘induceres 1 kablet. 5+ ‘
Kablet bar testes for! laekstmm (Ieder mod leder) og
modstand:{ende mod: ende) far genbrug.”

ablet m&'ikke udszttes for organiske: op!usmngsmsdler
| henhold til amerikansk:lov er salg af‘denne anordnin

;begraenset til at: foretages feIler pa ordlnerlng af’en l&ge..

Produktgaranti

‘Cordis Webster-garanterer, at der er udvist rimelig. omhu

emstillingen af dets produkier, og at produkterne-er-fri for
defekter I matérlale og-udfprelse under normal brugog

“service. Cordis.Webster fralagger sig udtrykketigt alle
{underforstaede garantier for salgbarhied eller egnethed tif ef

bestert formal og er ikke ansvarlig for medicinske udgifter: -
er anden skadeserstatning: p4 grund af defekt, svigt eller
fejifunktion. Cordis Websters forpligtelse under denne garanti
er-begraenset til udskiftning af ethvert produkt, som-efter
virksomhedens.eget skon vurderes at vare defekt.




| onexden valmlstuksessa on
tlettyyn kaytt\ f6tarkortukseen‘ oplvuﬁa koskevxsta takuxsta,
euka Cord‘s‘Webster ole vastuussa satraanho|tokustannuk31sta

takuuta koskeva vastuu rajoittuy kalkkten nnde‘
jos Cordis Webster toteaa

Portugués

calizadofora da drea ‘imediata
eutilizado, se se observare

ondu;éo ¢ esterilizagio.do prnduin.

ste cabo pode serfornecido em estad Stéri

2 for fornecido em estado ndo estéril, poderd ser estenhzad
sando-se-um procedimento.padrao:de gas e bxido.de '
meno (ETO) N3o. usar esterihzac;ao por (adxagao Qu:ava

fluidos. 0 niimero méxmo recomendado dé ciclos.de
- esterilizagdo & dez (10)* /A dispersao de cabo-a-cabo
esisténeia entre‘as extremidades devem ser vermcadas apbs

o usado na presenga de equxpamento féctric
ndugdo de ruidos ouinterferéncias no' cabo. ;
cabo deve ser testado para disperséo (cabo-a- cabo) ¢

inovamente.
«Ndo expor ‘ocaboa solventes orgamcos

arantia do Produto

‘Cordis Webster garante o cuidado no fabrico dos seus
rodutos; € que estes se encontram livres de defeitos

ateriais e 'de-fabrico em condigdes normais de uso ¢
anutengdo A Cordis Webster isenta-se, expressamente, de -
garantias implicitas de comerciabilidade ou adequacdo para
um propdsite espacifico, & ndo serd responsavel por
uaisquer despesas médicas ou outros danos que resultem de
talguer defeito, fatha ou mau funcionamento. As obrigagGes
a Cordis Webster nos termos desta garantia limitam-se a
ubstituicdo’ de qualquer produto que estar defeituoso.

11
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Svenska

CordisWebster Granssnitiskabel

Indikationer och anvéndning

Denna kabel rno;hggor anpassning mellan en Cordls Webster—
kateter och tillamplig utrustning: Kabein kan ocksd anvandas
som torlangningskabel for att underlatta férbindelse. mellan

katetern och utrustning som befinner sig fingre bort: Kabe!n -

kan dteranvandas.med iakttagande av de‘nedan besknvna
restnktsonerna for, stenhsermg :

Kantraindikatiorier
Det forekommier inga kontramdikatmner for denina kab

Leveransskick och sleriliserind av produkten

Denna kabel kan levereras steril‘elier osteril. Om den 4r-osterit: -

kan den steriliseras med stylenoxidgas (EQ) enligt

standardprocedur. Steralrsenng medelst dnga eller strélnmg far

¢j utfiras dd detta’kan skada kabeln

Kabeln kan omstermseras far: teranvandnmg Ytoma pé kabe
ach kontakter ska torkas rena med tvil och vatten. Kositakten
fAr ef nedsénkas i vitska: Hogsta antat rekommenderade

steriliseringseykler &r tio {10)* . Efter utford omsterilisering
bir tackage meHan. aviedningar och motstindet melian, .

andarna kontrolieras. Lackaget farej dverstiga 1,0 -
mikroampére vid 250 volt och motstindet f4r e] vara stbrre 4
10 ohm. Kabelns funktion kan forsamras om kabein anvands
mer dn 10 gnger. E

* Testdata rorande sterilisering finns arkiverat.

Forsiktighetsatgirder.

¢ Kabelkontakter far ej nedsénkas i vétska.

» Patientskada eller skada pa-annan person kan intraffa v
felaklig hantering av kabeln.

* Om kabeln anvinds i narheten av'elektrisk utrustnmg k
storningar uppsta i kabeln.”

* Kabeln bor testas med avseende pa lickage (avlednmg~tlll~
avledning) och motst&nd (ande -till-dnde) fore
Ateranvindning: ©

« Kabeln f4r of utsattas fér: organiska ldsningsmedel:

* Enligt amerikansk federal lag (U.S.A.) far denna enhet endast -

séljas av sller pd 0rdmat|on aVv idkare

Produkigaranti

Cordis Webster garanterar att skalig omsorg utovas vid
tillverkningen av sina produkter, och att dessa dr fria fran
defekter i material och utférande vid normal anvandning.
Cordis Webster avséger sig uttryckligen varje underforstadd
garanti av saljbarhet elfer limplighet for ndgot bestamt
andamal och skall e vara skadestindsskyldig for medicinska
kostnader eller andra skadestdnd som beror av defekt,
forsummelse eller felaktig funktion. Cordis Websters
orpliktelse enfigt denna garanti 4r begransad till utbyte aven
produkt-som fhretaget, enligt sget gottfinnande, anser vara
defekt.

12
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Kahadio Alacuvdeong Cordis Webster

Evﬁslﬁuq Kar Xphyon

AUTO TO KOADBIO TIaPEYEL Eva usoo Blaouvﬁsoqq TOoU
kaBETHPA NAeKTpOPuUatoroyiag Cordis Webster otov
KaTaAANAO EoTAIoNG DIEYEPOTIG 1 MapakoAolgnong 1
kat Ta 800, - To kaAddio propel eniong va
XpnolgonomBei cav TIPOEKTAOT YIa va SIEUKOAUVEL T
oOvBeon Tou kaberpd o& eEoNALONO o oroiog
BplokeTar Lakpd ang Ty TEPOXY XpHong rou
kaBemipa. AUt 1o KaA@dio Lnopsi va
enavoaypnoworomeei ye Tov 6po o1t Ba mpneouv oL
TEPOPIopo! aneoTeipwong oy TIPoBAENIoVTaL ard To
napév eyxepidio.

Avrevdeikeig

" Aev UNGPXOUV YVWOTEG avTEVEiLElq via T xpnon

auToU TOU KaAwdiou.

TuvTtiiprion xat AnooTteipwon Tou Mpoidvrog
AUTO TO KOABHBI0 HIATIBETOL ANOCTEIPWPEVO T un

‘anooTepwpévo. Av Sev sival anocTEIpwiéV,

UTOPEITE VA TO ANCOTEPROETE {E TN XPNoN TG,
oupaTiKNg SIadkaciag anooTEIPWOTS HE GEPLO
ofeidio Tou atBuieviou (Et0). Mnv unioBdiiete To
kaA@dto oe anooTelpwon e akTtvoBoAia 1y atud yiarti
Ba npokAnBei {nuia oTo KaAwdLo.

Mnopeite va eNavanoeoTeRaoETe TO KAAMBLO yia
enavayanorn. (pénetl va ka8apilete TG eTuQaveleg
ToU KahwdIOU KOl TOU CUVBEOLOY HE CATIONVL Kot vEpPo.
Agv nipénel va Bubilete To oivdeopo og uypd. O
OCUVIOTUEVOG PEVIOTOG aPIBUOG KUKAWY
arooteipwong eival d¢ka (10)*. Metd ano kdbe
EMAVANIOTTEIPWON NPEnel va eAEYXETE T Slappon
HeTaky Twv aKpOSEKTAOV KAl TV avTioTaor HeTaEl
Twv drkpwv Tou kKaAwdiov. H Slappor) dev npeEnet va
urigpBaivet to 1,0 microamp ota 250 volts kain
avtioTdon dev npénel va unepPaivet Ta 10 ohms. Av
uniepfeite Tig 10 xprjoelg, uropel va sTmpeagtet
avti&oa i owoT Aetroupyia Tou kaAwdiou,

* ZToixela SoKIN|G UToOTEPWONS 0T apxeio.

Npoocoxn

* Mn BubileTe 10 OUVBEOUO/TOUG CUVSESHOUG TOU
KaAwdiou g uypd.

* O AavBaopévoq XEPIGUOG ToU KAAWDIOU Uropei va
MPOKAAETEL rpauuarwuo Tou aobevolg 1y Tou
XEPLoT.

* AV XPNOOTIOIELTE TO KAAMSIO Napousia NASKTPIKOY
£EOTIMOMOU, UMOPEl va Cupel enaymyr) BopuBou oTo
KaAGDLO.

* flplv enavaxpnopononoeTe TO KAAGBIO MPETEL Va
TO dokipaceTe Yia dlappor) (ard akpodékm) oe
AKPOJEKTN) kAl avTioTaoT (ané GKPo O€ GKpo).

* Minv eKBETETE TO KAAWBIO OE OPYAVIKOUG SIGAUTEG.

* To Opoornovdiakd Aikalo twy H.M.A; erutpénet tnv
TIOANGT ™G CUCKEUNG QUTAG pdvov and atpd iy
KaTomy evIOMG taTpad.

EAMVIKG

Eyyonon Npoiévrog

H Cordis Webster eyyuatat 611 xataBaAleL Kabe
Suvatr gpovIida KaTd TV KATACKEUR TV TIpoiovVTwY
™G Kat 6Tt aQuTa gival eAelBepa amod eAATTOUATA
UNIKQOV KaL KOTAOKEUNG KATW artd KAVOVIKESG OUVBNKES
xprong kat ouvtipnang. H Cordis Webster pnta
QrIOTIOELTAL OTIOIABHITOTE UNOVVOOUEVR EYYUNGTY
SRMOPEUTHOTTAG 1} KATAAANAOTTAG Vid KAMOowa
bk Xprion kat Sev Ba eivat uriedBuvn via
onowdiniote WTpkd ££0da 1) Ghheg {nuieg ToL Ba
TIPOKUPOUV and OTICLOSHTIOTE EAATTWG, AUTOXia B
Jduohiertoupyia. H unoxpéwon me Cordis Webster
OUUPWVa Ue TV Tapoloa syYUnon mepLoplleTat oy
AVTIKATAOTQOY] OTIOIOUBNITIOTE NPOLOVTOG TO OT10i0
EKEIVN, KaTa Tn JIAKPITIKY) TG EUXEPELQ, aroaaoier
OTt gival EAQTTWHATIKS.

(YL
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: ,,{used wnth the C
(thermocoup|e r ther
the specnﬂcatnon’s below).

nd a com 'attble RF generator ‘(refer to‘f" "

1. Use this interface cable to connect the COI’dlS Webster Dlagnostlc/AbIatlon"'
Deflectable Tip catheter to a compatible RF generator.

2. Refer to the RF generator manual for detailed generator operating
instructions for RF catheter ablation.

PARAMETER o SPECIFICATION
Thermometry ' _ Thermocouple ‘| Thermistor
Temperature Lmut, maximum e 100°C. - - . . |95°C
Modes: R : 1. Tcmperature Control

(must operate in all 3 modes) 2. Temperature Momtormg e

B R ey PowerCoxitrol _
Maximum Outpiit‘PoWer o 150 Watts™ B

RF output frequency | 450Kiz- 550 kiz
Impedance cut-off ~o.. | high: ZSOQ hlgh 300@1‘_"”
' ‘ low:40Q° | low: 50Q

M-5276-66A Innovations In Electrophysiology



BWiI Cables

Current BWI US Description

Catalog # Length Connector To Connector(s)
" C3-FF/MT10-S

3 Female 15-pin To Male tip pins (10)
C3-FF/IMT12-8 -3 Female 15-pin To Male tip pins (12)
C3-FF/MT6-S 3 Female 15-pin To Male tip pins (6)
C3-FFMT8-S 3 Female 15-pin To Male tip pins (8)
C3-FFIMT-S 3 Female 15-pin To Male tip pins (4)
C3-FM/MT6-S 3 Female 9-pin To Male tip pins(6)
C3-FM/MT-S 3 Female 9-pin To Male tip pins (4)
C3-FPMT-S 3 Female Nexus plug To Male tip pins.(4)
C3-MR/MT10-8 3 Redel 10-pin To Male tip pins (10)
C3-MR/MT6-S 3 Redel 10-pin To Male tip pins (6)

- C3-MR/MT8-S 3 Redel 10-pin To Male tip pins (8) .
C4-FF/MT10-S 4 Female 15-pin To Male tip pins (10)
C4-FF/MT14-S 4 Female 15-pin To Male tip pins (14)
© C4-FP/MT-S 4 Female Nexus plug To Male tip pins (4)
| C5-FF/MT12-S 5 Female 15-pin To Male tip pins (12)
-C6-FF/MT10-S 6 Female 15-pin To Male tip pins (10)
. C6-FFIMT12-S 6 Female 15-pin To Male tip pins (12)
< C6-FF/IMT14-S 6 Female 15-pin To Male tip pins (14)
1 C6-FPMT-S 6 Female Nexus plug To Male tip pins (4)
. C6-MR/MT10-S 6 Redel 10-pin To Male tip pins (10)
- CB-MR10/MT-S 6 Redel 10-pin To Male tip pins (4)
C6-MR10/EPT-S* 6 Redel 10-pin To Male tip pins (10)
C8-FFMT10-S 8 Female 15-pin To Male tip pins (10)

. *Add M-5276-66A suppl. IFU

C. wi Fi nn Bl
Current BWI US Description
Catalog # Length Connector To Connector(s)
C3-FT6/MM-S 3 Female tip pins To Male 9 pin
C4-FT6/MT6-S 4 Female tip pins  To Male tip pins (6)
C6-FT6/MM-S 6 Female tip pins  To Male 9 pin
C6-FT6/MT6-S 6 Female tippins  To Male tip pins (6)
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